CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Envil kaszel junior, 15 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

5 ml syropu zawiera:

- 152,03 mg glikolu propylenowego (E1520);

- 10 mg kwasu benzoesowego (E210);

- 2500 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego (E420);
- 0,02 ug etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych, przebiegajacych
z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny oskrzelowej np.: rozedma ptuc, astma oskrzelowa,
rozstrzenie oskrzeli, mukowiscydoza, zapalenie oskrzeli, zapalenie krtani.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajagca odmierzy¢ 2,5 ml lub 5 ml syropu.

Dawkowanie

- Dzieci w wieku do 2 lat - 2,5 ml syropu 2 razy na dobg,

- dzieci w wieku od 3 do 5 lat - 2,5 ml syropu 3 razy na dobe,

- dzieci w wieku od 6 do 12 lat - 5 ml syropu 2 do 3 razy na dobg.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac po positku.

Nie stosowac¢ przed snem.

Podane dawki stosuje si¢ w leczeniu standw ostrych i w poczatkowym okresie leczenia stanow
przewlektych, w leczeniu dtugotrwatym (powyzej 14 dni) mozna je zmniejszy¢ do potowy.

Produkt leczniczy nie zawiera cukru.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong



w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

- z chorobg wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy;

- Z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby;

- z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania rzgskowego oskrzeli ze wzgledu
na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny;

- Z astmg oskrzelowa, gdyz moze poczatkowo nasila¢ kaszel i powodowa¢ nadmierne odkrztuszanie.

Na poczatku leczenia moze pojawia¢ si¢ nadmierna ilos¢ ptynnej wydzieliny oskrzelowej. W takim
przypadku nalezy sprowokowac kaszel w celu odkrztuszenia rozrzedzonej wydzieliny lub odsysaé
wydzieling.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogolniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwigzanych ze stosowaniem chlorowodorku ambroksolu. Jesli wystapig przedmiotowe

i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub
zmian na btonach §luzowych), nalezy natychmiast przerwac¢ leczenie chlorowodorkiem ambroksolu i
udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E1520)

Produkt leczniczy zawiera 152,03 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml syropu.
Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol moze
powodowac ciezkie dziatania niepozadane u noworodkow.

Kwas benzoesowy (E210)

Produkt leczniczy zawiera 10 mg kwasu benzoesowego w kazdych 5 ml syropu.

Zwiekszona bilirubinemia wystepujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwieksza¢ ryzyko
zottaczki u noworodkow, ktora moze rozwinac¢ sie w zottaczke jader podkorowych mozgu (ztogi
niesprzezonej bilirubiny w tkance mézgowej).

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E420)
Produkt leczniczy zawiera 2500 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego w kazdych 5 ml syropu.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczeénie produktow zawierajgcych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych
réwnoczes$nie drogg doustna, produktow leczniczych.

Sod

Produkt leczniczy zawiera 0,042 mg sodu w kazdych 5 ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol

Ten lek zawiera 0,02 mikrograma alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. Ilo$¢ alkoholu w 5 ml tego leku
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami:

- antybiotyki (amoksycyklina, erytromycyna, ampicylina, doksycyklina i cefuroksym), gdyz
ambroksol zwigksza ich przenikanie do ptuc i nasila ich dziatanie;

- teofilina, poniewaz nasila dziatanie ambroksolu;

- leki przeciwkaszlowe, poniewaz moga one hamowac¢ odruch kaszlowy i powodowac zaleganie
wydzieliny w drogach oddechowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ten podpunkt nie dotyczy produktu Envil kaszel junior, syrop, poniewaz produkt ten przeznaczony
jest do stosowania u dzieci w wieku do 12 lat, jednak ponizsze informacje sa istotne w odniesieniu do
substancji czynnej - ambroksolu chlorowodorku.

Cigza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ambroksolu w okresie karmienia piersia.
Ambroksol przenika do mleka kobiet karmiagcych piersia.

W okresie karmienia piersig produkt leczniczy stosowac ostroznie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Envil kaszel junior nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgsto$cig wystepowania.

Czegsto$¢ wystepowania okre§lono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

Zaburzenia zotadka i jelit
zgaga, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, biegunka i zaparcia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
i $wiad, zmiany skorne, goraczka, duszno$é, dreszcze, obrzgk twarzy, bol gtowy, kserostomia
(sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: dyzuria (utrudnione oddawanie moczu).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka.

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



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania u ludzi stosujacych dawki terapeutyczne.
Jesli jednak wystapig nudnosci, zmgczenie, nadmierne wydzielanie $luzu, nalezy zastosowaé leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne.
Kod ATC: RO5CB06

Ambroksol jest metabolitem bromoheksyny o dziataniu wykrztusnym i mukolitycznym. Jest
substancja silnie pobudzajaca pneumocyty typu Il do wytwarzania surfaktantu. Surfaktant jest
powierzchniowo czynng substancja ztozong z fosfolipidow i biatek, zmniejszajaca napiecie
powierzchniowe pgcherzykow ptucnych i utatwiajacg wymiane gazowa. Pokrywa on $ciany
pecherzykow ptucnych i koncowych oskrzelikow zapobiegajac ich zapadaniu si¢ w fazie wydechu.
Ambroksol zmniejsza gestosé i lepkosc¢ Sluzu oraz jego przyczepnosé¢ do Scian oskrzelikow i oskrzeli.
Na poczatku leczenia obserwuje si¢ przemijajace zwigkszenie objetosci wydzieliny oskrzelowe;.
Tlo$¢ pojawiajacej sie¢ wydzieliny w drogach oddechowych zalezy od dawki.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym chlorowodorek ambroksolu wchtania si¢ szybko (biodostepnos¢ wynosi 60%).
Okoto 5 dawki ulega rozktadowi w watrobie juz podczas pierwszego przejscia. Jezeli produkt
leczniczy zostanie przyjety na czczo maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po uptywie 2,5 godziny.
Okres péttrwania wynosi 9 godzin.

Stezenie terapeutyczne w osoczu wynosi 30 mg/ml i wystepuje po podaniu doustnym 2 x 30 mg na
dobe. W stanie stacjonarnym stgzenie ambroksolu w osoczu wynosi 50 mg/ml. Nie obserwowano
kumulacji leku w organizmie.

Dwoma gtéwnymi metabolitami rozpoznanymi podczas leczenia ambroksolem podawanym doustnie
sa: 6,8-dibromo-3-(trans-4-hydroksycykloheksyl)-1,2,3,4-tetra-hydrochinazolina oraz kwas 3,5-
dibromoantranilowy. Ambroksol jest metabolizowany do aktywnych metabolitow, ktére sg wydalane
Z moczem w postaci, rozpuszczalnych w wodzie glukuronianow.

Po podaniu doustnym, 95% dawki ambroksolu chlorowodorku wydala si¢ w moczu. Mniej niz 10%
wydala si¢ w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


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

Ambroksol ma bardzo maty wskaznik toksycznosci. Po podaniu doustnym ambroksolu w dawkach
150 mg/kg (myszy), 50 mg/kg (szczury), 40 mg/kg (kroliki) i 50 mg/kg (psy), nie stwierdzono
objawow niepozadanych. Ambroksol nie wykazuje dziatania toksycznego na zaden z organow.

Po podaniu doustnym ambroksolu szczurom w dawkach do 3000 mg/kg i krélikom do 200 mg/kg nie
stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani teratogennego leku.

Podanie ambroksolu w dawkach do 500 mg/kg nie wptywato na ptodnos¢ szczuréw obu pici.

Po podaniu ambroksolu w dawce 50 mg/kg nie obserwowano dziatan niepozadanych u potomstwa
W okresie rozwoju okotoporodowego i po narodzinach. Ambroksol w dawce 500 mg/kg wykazuje
niewielkie dziatanie toksyczne w stosunku do matki, a takze potomstwa (wolniejszy przyrost masy
ciata, mniejsza masa ciala po urodzeniu). Ambroksol nie wykazuje dziatania mutagennego. Badania
na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania rakotworczego ambroksolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E420)

Hydroksyetyloceluloza

Glicerol (E422)

Glikol propylenowy (E1520)

Sacharyna sodowa (E954)

Kwas benzoesowy (E210)

Aromat Tutti-Frutti AR1459 (zawiera m.in. glikol propylenowy, linalol, etanol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, z zakretka aluminiowa biala i uszczelka z PE oraz miarka w tekturowym
pudetku.

1 butelka po 100 ml

1 butelka po 120 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3737

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 marca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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