CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroksol Orifarm, 30 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu Ambroksol Orifarm zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: kazde 5 ml syropu zawiera 1,66 g sorbitolu,

1g glicerolu 85%, 5 mg kwasu benzoesowego (E 210), oraz sktadniki esencji bananowej (aromatu)

m.in. 4,35 mg glikolu propylenowego (E 1520), ponizej 10 ppm siarczyny a takze metyloheptino-
weglan, eugenol, cytral, izoeugenol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop o smaku bananowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i1 przewlekle schorzenia drog oddechowych przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej

wydzieliny w drogach oddechowych, takie jak: ostre i przewlekte zapalenie oskrzeli, stany zapalne

nosa i gardta, mukowiscydoza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci

w wieku 1 do 2 lat: 1,25 ml syropu (7,5 mg ambroksolu) - 2 razy na dobe;

w wieku 2 do 5 lat: 1,25 ml syropu (7,5 mg ambroksolu) - 3 razy na dobe;

w wieku 6 do 12 lat: 2,5 ml syropu (15 mg ambroksolu) - 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli

5 ml syropu (30 mg ambroksolu) - do 3 razy na dobg przez pierwsze 2 do 3 dni, a nastgpnie 5 ml
syropu 2 razy na dobe.

Zalecane dawkowanie dotyczy ostrych standw chorobowych uktadu oddechowego.
W chorobach przewleklych dawke nalezy zmniejszy¢ o polowe.

Lek stosowa¢ ostroznie u dzieci w wieku od 1 do 5 lat.
Nie stosowac na noc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
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Nie stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje skurcz oskrzeli.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ambroksol nalezy szczegdlnie ostroznie stosowaé u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym
lub zaburzeniami oczyszczania rzgskowego oskrzeli.
U pacjentow chorych na astme oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasilac kaszel.

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogoélniona 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 przerwaé leczenie ambroksolu
chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

Produkt stosowac ostroznie u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby, chorobg wrzodows zotadka
lub dwunastnicy i owrzodzeniem jelit.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa w zaleznosci od klirensu
kreatyniny lub wydtuzy¢ przerwy miedzy dawkami.

W przypadku pacjentow lezacych, jezeli w ciggu 30 minut od podania leku nie nastgpito odkrztuszenie
rozrzedzonej wydzieliny nalezy jg odessac.

Nie zaleca si¢ podawania produktu bezposrednio przed snem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sorbitol

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych
réwnocze$nie drogg doustng, produktow leczniczych.

Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Kwas benzoesowy (E 210)
Produkt leczniczy zawiera 5 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu.

Glikol propylenowy (E 1520)
Produkt leczniczy zawiera 4,35 mg glikolu propylenowego (sktadnik aromatu) w 5 ml syropu.

Siarczyny
Produkt leczniczy rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeina), ze wzgledu
na ich dziatanie hamujace odruch kaszlowy.

Ambroksol podawany jednoczes$nie z antybiotykami (np. amoksycylina, ampicylina, cefuroksym,
doksycyklina, erytromycyna) zwigksza ich st¢zenie w migzszu ptucnym i nasila ich dziatanie.

Ambroksol i teofilina wzajemnie nasilajg swoje dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
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Ambroksol przenika przez barier¢ tozyskowsa i do mleka matki.

Produkt leczniczy mozna stosowaé w cigzy i w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ambroksol jest na ogét dobrze tolerowany.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, reakcje uczuleniowe, takie jak: odczyny skorne, zaczerwienienie

i (lub) pieczenie bton §luzowych, obrzek twarzy, dusznosci, dreszcze;
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka;

Nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wiclopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogolniona krostkowica).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: bole brzucha, zaparcia, zgaga, dyspepsja, nudnosci i wymioty.

Podczas dlugotrwatego podawania w rzadkich przypadkach moga wystapi¢: sucho$¢ blony sluzowe;j
jamy ustnej 1 drog oddechowych, wodnisty wyciek z nosa, zwigkszone wydzielanie §liny, zaburzenia
oddawania moczu.

Donoszono takze o sporadycznym wystepowaniu uczucia znuzenia i (lub) zmeczenia u pacjentow
otrzymujacych ambroksol w dawce 60-120 mg na dobe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow zatrucia ambroksolem. W razie wystgpienia nudno$ci, zmgczenia,
nadmiernego wydzielania $luzu, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, kod ATC: RO5CB06

Ambroksol jest lekiem o dziataniu sekretolitycznym i mukolitycznym. Zmniejsza on lepko$¢

wydzieliny oskrzelowej 1 zwigksza jej ilo§¢. Przyspiesza transport §luzowo-rzeskowy oraz zwigksza
ruchliwo$c¢ rzgsek. Pobudza wytwarzanie pecherzykowego 1 oskrzelowego surfaktantu. Ulatwia
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oddzielenie lepkiego $luzu i nalotow Sluzowych od $ciany oskrzeli, a takze usuwanie wydzieliny
z gornych drég oddechowych. Zwigksza drozno$¢ oskrzeli i tagodzi kaszel.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Ambroksol dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu doustnym dziatanie wystepuje po
okoto 30 minutach. Maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje po okoto 2,5 godzinie. Biodostepnos¢
chlorowodorku ambroksolu wynosi okoto 70%. Okres pottrwania (to,5) Wynosi okoto 9 godzin.
Wydalany jest z moczem w postaci metabolitow glownie glukuronidéw (85%) oraz z katem (15%).
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Glicerol 85%

Kwas benzoesowy (E 210)

Kwas propionowy

Esencja bananowa (zawiera m.in. glikol propylenowy (E 1520), metyloheptino-wgglan, eugenol,
cytral, izoeugenol, siarczyny)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po otwarciu butelki, leku nie przechowywa¢ dtuzej niz 3 miesiace.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé¢. Chroni¢ od §wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 150 ml syropu, zamknieta zakretkg z HDPE z wkraplaczem
z LDPE i HDPE z pierscieniem gwarancyjnym, lub zakre¢tka z HDPE z wkraplaczem LDPE

Z pier§cieniem gwarancyjnym oraz miarka w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S
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Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3673

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 lipca 1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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