CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Deflegmin EFFECT LONG, 75 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 75 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna kapsulka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 160,5 mg sacharozy oraz 0,139 mg indygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki 0 przedtuzonym uwalnianiu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle choroby ptuc oraz oskrzeli przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej
wydzieliny z drég oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli:
1 kapsutka na dobg, rano lub wieczorem, po jedzeniu, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Dzieci i mtodziez:

produktu w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy
(u dzieci w wieku od 1 do 6 lat mozna zastosowa¢ Deflegmin w postaci kropli doustnych lub syropu,
a u dzieci w wieku powyzej 6 lat oraz u mtodziezy mozna stosowa¢ Deflegmin w postaci tabletek).

Osoby w wieku podesziym:
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.

Sposo6b podawania
Produkt do stosowania doustnego.
Produktu nie nalezy stosowa¢ bezposrednio przed snem.

Czas trwania leczenia
Pacjent nie powinien stosowa¢ produktu dtuzej niz 4 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

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



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skormych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwigzanych 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 przerwac leczenie ambroksolu chlorowodorkiem

i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

We wczesnym okresie zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka
(zespotu Lyella) moga wystapic u pacjenta najpierw niespecyficzne objawy grypopodobne, np.
goragczka, dolegliwo$ci bolowe, zapalenie btony §luzowej nosa, kaszel 1 bol gardta. Falszywie
rozpoznane jako wczesne objawy grypy moga by¢ poczatkowo leczone produktami stosowanymi

W przezigbieniu.

Leki mukolityczne moga uszkadzaé btong Sluzowa zotadka, dlatego nalezy zachowaé ostrozno$é
stosujac produkt u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzkimi chorobami watroby Deflegmin EFFECT
LONG mozna stosowaé wytacznie po konsultacji z lekarzem. Podobnie jak w przypadku innych
lekow metabolizowanych w watrobie, a nastgpnie wydalanych przez nerki, u pacjentow z cigzka
niewydolnoscig nerek mozna oczekiwa¢ kumulacji powstatych w watrobie metabolitow ambroksolu.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny w drogach oddechowych, Deflegmin EFFECT LONG
nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami
czynnosci motorycznej oskrzeli i duzg iloscig wydzieliny, np. w rzadkiej pierwotnej dyskinezie rzgsek
(zespole nieruchomych rzesek).

U pacjentéw z astmg oskrzelowa ambroksol moze na poczatku leczenia nasila¢ kaszel.
Produktu nie nalezy stosowaé bezposrednio przed snem.

Produkt Deflegmin EFFECT LONG 75 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu zawiera sacharoze.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt zawiera rowniez indygotyne, ktoéra moze powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednocze$nie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeing), poniewaz
moga one hamowac¢ odruch kaszlowy i utrudnia¢ odkrztuszanie uptynnionego $luzu z drzewa
oskrzelowego.

Jednoczesne stosowanie ambroksolu z antybiotykami (amoksycyling, cefuroksymem, erytromycyna,
doksycykling) powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykéw w migzszu ptucnym.

Nie wykazano istotnych klinicznie niepozadanych interakcji ambroksolu z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barier¢ tozyskows. Badania na zwierzetach nie wykazaty

bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.



Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu cigzy nie
wykazano szkodliwego wplywu ambroksolu na ptdd.

Mimo to podczas stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy nalezy zachowac zwyklte srodki
ostroznosci. Zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy nie zaleca si¢ stosowania produktu Deflegmin
EFFECT LONG.

Karmienie piersia

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie nalezy spodziewac si¢
niepozadanego wplywu na dziecko karmione piersia, nie zaleca si¢ stosowania produktu Deflegmin
EFFECT LONG u kobiet karmigcych piersig.

Plodnos¢
Wplyw stosowania produktu na ptodnos¢ ludzi nie byt badany. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
szkodliwego wptywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wplyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko

(<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
i Swiad.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: nudnosci

Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka, niestrawno$¢ i bol brzucha
Czestos¢ nieznana: zgaga, uczucie suchosci w jamie ustnej, slinotok.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto$¢ nieznana: uczucie suchosci w drogach oddechowych, wodnisty wyciek z nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Czgsto$¢ nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespotl Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogdlniona krostkowica).

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czestos¢ nieznana: zaburzenia w oddawaniu moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie opisano dotychczas szczegolnych objawdéw przedawkowania ambroksolu u ludzi.

Objawy zgtaszane po przypadkowym przedawkowaniu i (lub) niewtasciwym zastosowaniu
ambroksolu odpowiadaty znanym dzialaniom niepozadanym wystepujacym po podaniu produktu
Deflegmin EFFECT LONG w zalecanych dawkach. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia
objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, ambroksol; kod ATC: RO5CB06.

Mechanizm dziatania

Ambroksol jest metabolitem bromoheksyny, wykazujacym dziatanie mukolityczne. Zwigksza
wydzielanie sluzu w drogach oddechowych, pobudza wytwarzanie surfaktantu ptucnego oraz
czynnos¢ rzesek nabtonka uktadu oddechowego. Dzigki temu zwigksza ilo§¢ §luzu w drogach
oddechowych i poprawia jego transport (klirens Sluzowo-rzeskowy). Zwiekszajac wydzielanie ptynéw
do drzewa oskrzelowego i poprawiajac klirens Sluzowo-rzgskowy, utatwia odkrztuszanie i tagodzi
kaszel.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucija

Ambroksol dobrze wchtania sie z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Dostepno$¢
biologiczna po podaniu ta droga wynosi okoto 70% do 80%. Po podaniu doustnym 1 kapsutki

0 przedtuzonym uwalnianiu zawierajgcej 75 mg ambroksolu maksymalne stezenie we krwi wynosi
okoto 53 ng/ml i wystgpuje okoto 6 godzin od podania. Lek wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%.

Metabolizm i eliminacja

Ambroksol jest metabolizowany w watrobie i eliminowany przez nerki (gléwnie w postaci
metabolitow i tylko w 5% do 6% w postaci niezmienionej). Klirens nerkowy leku wynosi okoto
53 ml/min. Eliminacja ambroksolu przebiega dwufazowo. Okres pottrwania leku w fazie o, wynosi
1,3 godziny, zas$ w fazie 3 8,8 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksolu chlorowodorek ma niski wskaznik toksyczno$ci ostrej.

W badaniach toksycznosci po wielokrotnym, doustnym podaniu ambroksolu w dawkach

150 mg/kg mc./dobg (myszom przez 4 tygodnie), 50 mg/kg mc./dobg (szczurom przez 52 i

78 tygodni), 40 mg/kg mc./dobg (krolikom przez 26 tygodni) oraz 10 mg/kg mc./dobe (psom przez

52 tygodnie) nie obserwowano dziatan niepozadanych (ang. no-observed adverse effect levels,
NOAEL). Nie stwierdzono toksycznego dziatania w narzadach docelowych. Trwajace cztery tygodnie
badania toksyczno$ci ambroksolu chlorowodorku podawanego szczurom (w dawkach 4, 16 i

64 mg/kg mc./dobe) i psom (w dawkach 45, 90 i 120 mg/kg mc./dobe, wlew 3 godziny/dobe)

nie wykazaty cigzkich miejscowych i ogélnoustrojowych dziatan toksycznych, w tym zmian
histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty przemijajace.



Nie stwierdzono embriotoksycznego ani teratogennego dziatania ambroksolu podawanego doustnie
w dawkach do 3 000 mg/kg mc./dobe szczurom i do 200 mg/kg mc./dobe krolikom. Dawki do

500 mg/kg mc./dobe nie powodowaty zaburzen ptodnosci samic i samcow szczurow. W badaniu
dotyczagcym wptywu na okoto- i pourodzeniowy rozwoéj szczurdéw najwicksza dawka, po podaniu
ktorej nie obserwowano zadnego dziatania niepozadanego (NOAEL), wynosita 50 mg/kg mc./dobe.

Ambroksolu chlorowodorek w dawce 500 mg/kg mc./dobg wykazywat nieznaczng toksyczno$¢ dla
samic i ich potomstwa, na co wskazywat op6zniony przyrost masy ciata i zmniejszona liczebno$¢
miotu.

Badania genotoksycznosci in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomoéw) oraz in vivo (test
mikrojagdrowy u myszy) nie wykazaty mutagennego dziatania ambroksolu chlorowodorku.

Nie wykazano rakotworczego dziatania ambroksolu chlorowodorku w badaniach, w ktérych lek
podawano w pozywieniu przez 105 tygodni myszom (w dawkach 50, 200 i 800 mg/kg mc./dobe)
i przez 116 tygodni szczurom (w dawkach 65, 250 i 1000 mg/kg mc./dobg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka
Skrobia kukurydziana
Szelak

Powidon

Talk

Sktad kapsuiki Zzelatynowe;j:
Korpus:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Wieczko:

Indygotyna (E 132)

Erytrozyna (E 127)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 lub 20 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu



6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3692

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.09.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



