CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flavamed, 15 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tyzka miarowa (5 ml) syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
1 tyzka miarowa (5 ml) syropu zawiera 1,75 g sorbitolu (patrz punkt 4.4 i 6.1).

Pelny 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 stosowania

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Zalecane sg nastgpujace dawki produktu leczniczego Flavamed:

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:

Nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza.

Y tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 2 razy na dobe (co odpowiada 15 mg ambroksolu chlorowodorku
na dobg).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
Y tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml syropu 3 razy na dobe (co odpowiada 22,5 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml syropu 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 30 do 45 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg).

Dzieci w wieku od 12 lat i doro$li:

2 tyzki miarowe, tzn. 5 ml syropu 2 do 3 razy na dobg (co odpowiada 60 do 90 mg ambroksolu
chlorowodorku na dobg) przez pierwsze 2 do 3 dni leczenia, a nast¢pnie 2 tyzki miarowe, tzn. 5 ml
syropu 2 razy na dobe (co odpowiada 60 mg ambroksolu chlorowodorku na dobeg.

Uwaga:



U o0s6b dorostych, jezeli to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 60 mg dwa razy na dobeg (co
odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).

Sposob podawania
Do kazdego opakowania dotgczona jest tyzka miarowa z zaznaczong podziatka: 1 tyzka miarowa
(5 ml), % tyzki miarowej (2,5 ml), ¥ tyzki miarowej (1,25 ml).

Flavamed nalezy podawa¢ po positkach za pomoca dotaczonej tyzki miarowe;j.
Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Flavamed bezposrednio przed snem.

Bez konsultacji z lekarzem produktu leczniczego Flavamed nie nalezy przyjmowaé dtuzej niz4 — 5
dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskérka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uog6lniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwiazanych 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 przerwaé leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i
udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas stosowania produktu leczniczego Flavamed u pacjentdw z zaburzeniami transportu §luzowo-
rzgskowego w oskrzelach i duza ilo$cig wydzieliny (np. w rzadko wystgpujacym zespole
nieruchomych rzesek).

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub cigzkg choroba watroby, Flavamed nalezy stosowaé
z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci (tj. zachowujac dhuzsze odstepy migdzy dawkami lub stosujac
mniejsze dawki leku).

W ciezkiej niewydolnos$ci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji metabolitow
ambroksolu, ktére powstaly w watrobie.

W zwigzku z tym, iz leki mukolityczne moga uszkadzac blone Sluzowsa zotadka, ambroksol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdow z choroba wrzodowsa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

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

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

Dzieci i mlodziez
Lek Flavamed mozna stosowaé u dzieci w wieku od 1 do 2 lat jedynie pod nadzorem lekarza.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ambroksolu u kobiet w cigzy. Szczegodlnie

dotyczy to okresu do 28. tygodnia cigzy. W badaniach eksperymentalnych przeprowadzonych na
zwierzgtach ambroksol nie wykazywat dziatan teratogennych (patrz punkt 5.3). W cigzy, szczeg0lnie
W pierwszym trymestrze cigzy, Flavamed mozna stosowaé tylko w przypadku zdecydowanej
koniecznosci, wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

U zwierzat ambroksol przenika do mleka matek. Poniewaz dotychczas brak odpowiedniego
doswiadczenia ze stosowaniem ambroksolu u karmigcych piersig kobiet, w trakcie laktacji produkt
leczniczy Flavamed nalezy stosowaé wylgcznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Flavamed nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastgpujace czestosci wystgpowania:
Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (=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)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: goraczka, obrzek twarzy, zaburzenia oddechowe

Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci
Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i
swiad

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czgsto: nudnosci, bole zotagdka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Czestos¢ nieznana: ci¢zkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra uogdlniona krostkowica).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
a) Objawy przedawkowania

Po przedawkowaniu ambroksolu nie obserwowano objawow cigzkiego zatrucia. Opisywano
krotkotrwaty niepokoj i biegunke.

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

Przez analogi¢ do badan przedklinicznych, w przypadku znacznego przedawkowania produktu
leczniczego moze doj$¢ do zwigkszonego wydzielania $liny, nudno$ci, wymiotdéw i spadku cis$nienia
krwi.

b) Postepowanie terapeutyczne w przypadku przedawkowania

Zazwyczaj postepowanie dorazne, takie jak wywotywanie wymiotow i ptukanie zotgdka, nie jest
wskazane; postgpowanie takie mozna rozwazy¢ w przypadku znacznego przedawkowania. Zaleca si¢
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mukolityczne
Kod ATC: R05CB06

Ambroksol, pochodna benzylaminy, jest metabolitem bromoheksyny. W odr6znieniu od
bromoheksyny, ambroksol nie ma grupy metylowej oraz ma grupe hydroksylowa w pozycji para-trans
pierscienia cykloheksylowego. Chociaz mechanizm dziatania ambroksolu nie zostat dotychczas
catkowicie wyja$niony, w r6znych badaniach stwierdzono, ze ambroksol dziata sekretolitycznie i
sekretomotorycznie.

Po podaniu doustnym dziatanie leku wystgpuje $rednio po 30 minutach i utrzymuje si¢ przez 6 — 12
godzin, w zaleznosci od wielkosci pojedynczej dawki.

W badaniach przedklinicznych ambroksol zwigksza ilo§¢ surowiczej wydzieliny oskrzelowej. Uwaza
si¢, ze zmnigjszenie lepkosci wydzieliny 1 pobudzenie nabtonka rzgskowego poprawiajg transport
sluzu.

Ambroksol pobudza uktad surfaktantu ptucnego, wptywajac bezposrednio na pneumocyty typu II
pecherzykow plucnych oraz komoérki Clara w drobnych oskrzelach.

Ambroksol pobudza wydzielanie i transport surfaktantu, substancji powierzchniowo czynnej, w
oskrzelach i pgcherzykach ptuc ptodu oraz u os6b dorostych. Dziatania te wykazano w hodowlach
komorkowych oraz w warunkach in vivo u réznych gatunkow zwierzat.



Po podaniu ambroksolu st¢zenie antybiotykdéw 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 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ambroksol wchtania si¢ prawie catkowicie. Trmax (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 okoto jedng trzecig w wyniku
efektu pierwszego przejscia. W tym procesie powstajg metabolity wydalane przez nerki (np.
glukuronidy kwasu dibromoantranilowego). Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 85% (80 —
90%). Koncowy okres pottrwania ambroksolu w osoczu wynosi 7 — 12 godzin. Okres poltrwania
ambroksolu i jego metabolitow wynosi okoto 22 godziny.

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

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

Ze wzgledu na duzy stopien wiagzania z biatkami osocza 1 duzg objetos¢ dystrybucji, jak réwniez
wolng redystrybucje z tkanek do krwi, nie nalezy oczekiwac znaczacej eliminacji ambroksolu w
wyniku dializy czy diurezy wymuszonej.

W cigzkich chorobach watroby klirens ambroksolu zmniejsza si¢ o 20 — 40%. W cigzkich
zaburzeniach czynnosci nerek nalezy oczekiwa¢ kumulacji metabolitéw 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 rakotworczego, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

a) Ostra toksyczno$é
Badania ostrej toksycznosci przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty zadnego istotnego dziatania
toksycznego (patrz takze punkt 4.9).

b) Przewlekta toksycznos¢, podostra toksycznos¢
Badania przewleklej toksycznosci, przeprowadzone na dwoch gatunkach zwierzat, nie wykazaty
zadnych zmian wywotanych podawang substancja.

c) Dziatanie mutagenne i rakotworcze
Dhugoterminowe badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze ambroksol nie ma dziatania
rakotwdrczego.

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

d) Toksyczny wptyw na reprodukcje

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje po podaniu ambroksolu szczurom w dawkach do 3
g/kg masy ciala i krolikom w dawkach do 200 mg/kg masy ciata nie stwierdzono dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego leku. Jedynie dawki wigksze od 500 mg/kg masy ciala
prowadzity do zaburzenia rozwoju w okresie okotourodzeniowym i pourodzeniowym u szczurow. Nie
obserwowano zaburzen ptodnosci u szczurow po podaniu dawek do 1,5 g/kg mc.



U zwierzat ambroksol przenika przez bariere tozyskowa 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 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.
6 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta w tekturowym pudetku z dotaczona tyzka miarowa.
Wielkos$ci opakowan: 60 ml i 100 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4679

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.12.1990
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 27.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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