CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambrosol Teva, 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze:

Jedna tabletka zawiera 49 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale, okragte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Przez pierwsze 2-3 dni 1 tabletka 3 razy na dobe, dawke mozna zwiekszy¢ do 2 tabletek 2 razy na

dobe. W diugotrwatym leczeniu (powyzej 10 dni) dawka moze by¢ zmniejszona do 1 tabletki 2 razy
na dobe.

Pacjent nie powinien stosowac produktu dtuzej niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Sposob podawania:
Produkt nalezy przyjmowac w trakcie jedzenia, popijajac duza ilo$cig wody.

Produktu leczniczego w postaci tabletek nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dla dzieci w wieku od 2 do 12 lat dostepny jest syrop zawierajacy tg samg substancje czynnag.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, ambroksol, lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Dziedziczne, rzadko wystepujace stany nietolerancji substancji pomocniczych (patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kazda tabletka produktu leczniczego Ambrosol Teva zawiera 49 mg laktozy. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ambrosol Teva moze by¢ stosowany u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z cigzka
niewydolno$cig watroby wylgcznie po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, u pacjentow z ciezka
niewydolnos$cia nerek mozna spodziewac si¢ kumulacji powstatych w watrobie metabolitow
ambroksolu.

Po zastosowaniu substancji mukolitycznych, np. ambroksolu opisano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania ci¢zkich zmian skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona oraz martwica
toksyczno-rozptywna naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) w trakcie stosowania lekdw
wykrztusnych, takich jak ambroksolu chlorowodorek. Wigkszo$¢ przypadkéw mozna byto wyjasnic
nasileniem choroby podstawowej i (lub) réwnoczesnym stosowaniem innych lekdw. Dodatkowo w
poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka u
pacjentéw moga najpierw wystapi¢ niespecyficzne objawy grypopodobne, np. gorgczka, dolegliwosci
bolowe, zapalenie btony §luzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne
moga by¢ blednie leczone za pomoca lekow stosowanych w kaszlu i przezigbieniu. Dlatego w razie
wystgpienia nowych zmian w obrebie skory lub bton sluzowych pacjent powinien natychmiast
zasiegna¢ porady lekarza i dla ostroznosci przerwac stosowanie ambroksolu.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub cigzkimi chorobami watroby, ambroksolu
chlorowodorek mozna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem. Jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie, a nast¢pnie wydalanych przez nerki, u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek mozna spodziewac si¢ gromadzenia metabolitow ambroksolu
wytwarzanych w watrobie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano klinicznie istotnych niepozadanych interakcji z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza:

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez bariere tozyskowa. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu,
przebieg porodu lub rozw6j pourodzeniowy.

Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu cigzy nie
wykazano jego szkodliwego dziatania na stan zdrowia ptodu.

Pomimo tego, nalezy zachowa¢ zwykte $rodki ostroznosci podczas stosowania produktu leczniczego u
kobiet w cigzy. Zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy nie zaleca si¢ stosowania chlorowodorku
ambroksolu.

Karmienie piersia:

Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie powinno to by¢ szkodliwe dla
noworodkdw karmionych mlekiem matki, nie zaleca si¢ stosowania chlorowodorku ambroksolu u
kobiet karmigcych piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wptyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacjg czgstosci: bardzo
czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), cz¢sto$¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, pokrzywka
Czgsto$¢ nieznana: zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk

naczynioruchowy, §wiad i inne reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zaburzenia smaku (np. zmiana smaku)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci, niedoczulica gardta i jamy ustne;

Niezbyt czesto: wymioty, biegunka, niestrawnos$¢ 1 bole brzucha, sucho$¢ w jamie
ustnej

Czgsto$¢ nieznana: suchos¢ w gardle

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano dotychczas szczegolnych objawdw przedawkowania ambroksolu u ludzi.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mukolityczne.
Kod ATC: RO5CBOS6.

Ambroksol zwieksza wydzielanie §luzu w drogach oddechowych, co zwicksza wytwarzanie
surfaktantu ptucnego i poprawia czynnos$¢ rzgsek nabtonka uktadu oddechowego. W rezultacie
zwiegksza si¢ ilo§¢ $luzu i poprawia jego transport (klirens §luzowo-rzgskowy), jak wykazano

w farmakologicznych badaniach klinicznych.

Zwigkszenie wydzielania $luzu i klirensu $§luzowo-rzgskowego utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.
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Miejscowe zastosowanie ambroksolu do oka krolika powoduje dziatanie znieczulajace; tolerancja
miejscowa jest bardzo dobra (minimalne uczulenie).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie wszystkich doustnych postaci ambroksolu o natychmiastowym uwalnianiu jest szybkie i
prawie catkowite, jest zalezne w sposob liniowy od dawki w catym zakresie terapeutycznym.
Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane w ciggu 0,5-3 godzin. W zakresie dawek
terapeutycznych ambroksol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%. Dystrybucja z krwi do
narzadow jest szybka po podaniu doustnym, domigsniowym i dozylnym i maksymalne stezenie
wystepuje w ptucach. Ambroksol przenika przez bariere tozyskowa i do mleka matki. Objetos¢
dystrybucji ambroksolu wynosi ok. 1,5 I/kg. Okres pottrwania w 0s0czu wynosi 7-12 godzin.

Okoto 30% dawki podanej doustnie jest wydalana podczas pierwszego przejscia przez watrobe (efekt
pierwszego przejscia).

Badania mikrosoméw ludzkiej watroby wykazaly, ze CYP3A4 jest izoenzymem odpowiedzialnym za
metabolizm ambroksolu. Ambroksol jest takze metabolizowany przez sprzgganie w watrobie.
Ambroksol jest wydalany przez nerki, a okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi

10 godzin. Catkowity klirens wynosi ok. 660 ml/min, klirens nerkowy odpowiada za 8% caltkowitego
Klirensu.

Nie stwierdzono, zeby wiek i pte¢ wptywaty na farmakokinetyke ambroksolu w Klinicznie istotnym
stopniu tak, aby dostosowanie dawkowania bylo konieczne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ambroksolu chlorowodorek ma bardzo niski wskaznik toksyczno$ci ostre;.

W badaniach toksycznosci po wielokrotnym podaniu doustnym ambroksolu w dawkach

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

78 tygodni), 40 mg/kg mc./dobe (krélikom 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 dozylnie
szczurom (w dawkach 4, 16 i 64 mg/kg mc./dobe) oraz psom (w dawkach 45, 90 i

120 mg/kg mc./dobg) nie wykazaty ciezkiej miejscowej i ogolnoustrojowej toksycznosci, w tym zmian
histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty przemijajace.

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

500 mg/kg mc./dobe nie powodowaty zaburzen ptodnosci szczurow.

W badaniu wptywu na okoto- i pourodzeniowy rozwoj szczurdw najwicksza dawka, po podaniu ktorej
nie obserwowano zadnego dziatania niepozadanego, wynosita 50 mg/kg mc./dobeg.

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

Badania genotoksycznosci in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomow) i in vivo (test
mikrojadrowy u myszy) nie wykazaly mutagennego dziatania ambroksolu chlorowodorku.

Ambroksolu chlorowodorek nie wykazat rakotwoérczego dziatania w badaniach, w ktérych lek
dodawano do diety przez 105 tygodni u myszy (w dawkach 50, 200 i 800 mg/kg mc./dobe) i
116 tygodni u szczuréw (w dawkach 65, 250 i 1000 mg/kg mc./dobg).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna 180 p (Avicel PH 200)

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Transparentne blistry z folii PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 20, 40 i 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
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