CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flavamed 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: 40 mg laktozy jednowodnej (patrz punkty 4.4 1 6.1).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale, okragte, obustronnie ptaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami i linia podziatu na jednej stronie.
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Jezeli nie zalecono inaczej, zalecane sg nastgpujace dawki produktu leczniczego Flavamed:

Dzieci w wieku do 6 lat:
Flavamed jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).

Dzieci w wieku 6 do 12 lat:
Nalezy przyjmowac ': tabletki produktu leczniczego Flavamed 2 — 3 razy na dobg (co odpowiada
15 mg ambroksolu chlorowodorku 2 — 3 razy na dobg).

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Przez pierwsze 2 — 3 dni nalezy przyjmowac 1 tabletkg produktu leczniczego Flavamed 3 razy na dobg
(co odpowiada 30 mg ambroksolu chlorowodorku 3 razy na dobg); nastgpnie nalezy przyjmowac 1
tabletke produktu leczniczego Flavamed dwa razy na dobg (co odpowiada 30 mg ambroksolu
chlorowodorku dwa razy na dobg).

Sposob podawania
Tabletki najlepiej potykac¢ w catosci, po positku, popijajac odpowiednia ilo$cia ptynu.

Uwaga:
U os6b dorostych, jezeli to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do 60 mg dwa razy na dobg (co

odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).

Bez konsultacji lekarskiej produktu leczniczego Flavamed nie nalezy przyjmowaé dtuzej niz 4 — 5 dni.



Dawkowanie w chorobach nerek i watroby, patrz punkt 4.4.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Flavamed nie nalezy stosowaé w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na
substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

Ze wzgledu na duza zawarto$¢ substancji czynnej, Flavamed nie jest odpowiedni dla dzieci w
wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bardzo rzadko opisywano wystegpowanie cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i zesp6t Lyella podczas stosowania ambroksolu. Z tego powodu w przypadku wystapienia
nowych zmian na skorze lub btonach sluzowych, nalezy niezwtocznie zgtosic¢ si¢ do lekarza i
przerwac stosowanie ambroksolu.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas stosowania produktu leczniczego Flavamed u pacjentdw z zaburzeniami transportu $luzu w
oskrzelach i duzg iloscia wydzieliny (np. w rzadko wystepujacym zespole nieruchomych rzgsek).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby Flavamed nalezy stosowac
wylacznie z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci (tj. zachowywac dtuzsze odstepy migdzy dawkami
lub stosowa¢ mniejsze dawki produktu).

W cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji metabolitow
ambroksolu, ktore powstalty w watrobie.

W zwiazku z tym, ze leki mukolityczne moga uszkadza¢ btong sluzowa zotadka, ambroksol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego Flavamed.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano klinicznie istotych niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ambroksolu u kobiet w ciazy.

Niemniej jednak nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania lekow
podczas ciazy. Stosowanie produktu leczniczego Flavamed nie jest zalecane szczegdlnie podczas
pierwszego trymestru ciazy.

Laktacja
Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka matki. Mimo, Ze nie nalezy spodziewac sig

niekorzystnego wptywu na niemowlgta karmione piersia, produkt leczniczy Flavamed nie jest
zalecany u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Brak dowodow na wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastepujace czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=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), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: Nudnosci
Niezbyt czgsto: Boéle zotadka, wymioty, biegunka, bdl brzucha i niestrawnos¢

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i martwica
naskorka (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Rzadko: Wysypka, pokrzywka

Czgsto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk
naczynioruchowy, $wiad oraz inne objawy nadwrazliwosci.

4.9 Przedawkowanie

Do tej pory nie odnotowano specyficznych objawow przedawkowania u ludzi. Na podstawie zgloszen
dotyczacych przypadkowego przedawkowania i (lub) nieprawidtowego dawkowania, obserwowane
objawy sa zgodne ze znanymi dziataniami niepozadanymi ambroksolu chlorowodorku w zalecanych
dawkach i moze by¢ konieczne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mukolityczne
Kod ATC: RO5CB06

Ambroksol, pochodna benzylaminy, jest metabolitem bromoheksyny. W odréznieniu od
bromoheksyny, ambroksol nie ma grupy metylowej oraz ma grup¢ hydroksylowa w pozycji para-trans
pierscienia cykloheksylowego. Chociaz mechanizm dzialania ambroksolu nie zostat dotychczas
catkowicie wyjasniony, w réznych badaniach stwierdzono, ze ambroksol dziata sekretolitycznie i
sekretomotorycznie.

Po podaniu doustnym dziatanie leku wystepuje §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 zmniejszenie lepkosci wydzieliny i pobudzenie nablonka migawkowego poprawiaja transport
sluzu.



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

Ambroksol pobudza wydzielanie i transport surfaktantu, substancji powierzchniowo czynnej, w
oskrzelach i pecherzykach phuc ptodu oraz u 0s6b dorostych. Dziatania te wykazano w hodowlach
komorkowych oraz w warunkach in vivo u ré6znych gatunkow zwierzat.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

Ambroksol przenika przez barierg tozyskowa, przenika do ptynu mozgowo-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 wiazania z biatkami i duza objgtos¢ dystrybucji, jak rowniez powolna
redystrybucje z tkanek do krwi, nie nalezy oczekiwa¢ znaczacej eliminacji ambroksolu w wyniku
dializy czy diurezy wymuszone;j.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksolu chlorowodorek ma niski indeks ostrej toksycznosci. W badaniach po wielokrotnym,
doustnym podaniu dawek: 150 mg/kg mc./dobg (podawane przez 4 tygodnie u mysz), S0 mg/kg
mc./dobeg (podawane przez 52 i 78 tygodni u szczurow), 40 mg/kg mc./dobe (podawane przez 26
tygodni u krolikow) i 10 mg/kg mc./dobe (podawane przez 52 tygodnie u psow) nie wywolywaty
dajacych si¢ zaobserwowac¢ dziatan niepozadanych (ang. no-observed adverse effect level, NOAEL).
Nie stwierdzono toksycznego dziatania w narzadach docelowych. W 4-tygodniowych badaniach
toksycznosci ambroksolu chlorowodorku podawanego dozylnie szczurom (4, 16 i 64 mg/kg mc./dobg)
oraz psom (45, 90 i 120 mg/kg mc./dobg (infuzja 3 godziny/dobg)) nie wykazano ci¢zkich
miejscowych i ogélnoustrojowych objawdw toksycznosci, w tym w badaniu histopatologicznym.
Wszystkie dziatania niepozadane byly przemijajace. Podawanie doustne ambroksolu chlorowodorku w
dawkach do 3000 mg/kg mc./dobe u szczurow oraz do 200 mg/kg mc./dobg u krolikéw nie wykazato
dziatania embriotoksycznego ani teratogennego. Dawki do 500 mg/kg mc./dobg nie powodowaty
zaburzen ptodnos$ci u samcow i samic szczurow. W badaniu rozwoju w okresie okotourodzeniowym i
po urodzeniu dawka 50 mg/kg mc./dobg nie wywolywata dajacych si¢ zaobserwowac dziatan
niepozadanych. Dawka 500 mg/kg mc./dobg byla nieznacznie toksyczna dla matek i potomstwa, co
potwierdza opoznienie przyrostu masy ciala oraz zmniejszenie liczebno$ci miotu.

Badania genotoksycznosci przeprowadzone w warunkach in vitro (test Ames’a i test aberracji
chromosomowej) oraz w warunkach in vivo (test mikrojadrowy u myszy) nie wykazaty zadnego
dziatania mutagennego ambroksolu chlorowodorku.

W badaniach rakotworczosci ambroksolu chlorowodorek podawany w dawkach 50, 200 i

800mg/kg mc./dobg z pozywieniem u myszy przez 105 tygodni oraz w dawkach 65, 250 i



1000 mg/kg mc./dobg z pozywieniem u szczurdow przez 116 tygodni nie wykazal dziatania
guzotworczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz skladnikow pomocniczych
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Celuloza, proszek
Kroskarmeloza sodowa
Powidon K 30
Magnezu stearynian
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielkosci opakowan: 10 tabletek
20 tabletek
50 tabletek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu 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

Telefon: (030) 6707-0
Fax: (030) 6707-2120
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