CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flavamed, 30 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.
Substancje pomochnicze o znanym dzialaniu

Jedna tabletka zawiera 40 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate, okragte, obustronnie ptaskie tabletki ze $cigtymi krawedziami i linig podziatu na jednej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie mukolityczne w ostrych i przewlektych chorobach oskrzeli i ptuc, przebiegajacych
Z zaburzeniami wytwarzania i transportu §luzu.

Flavamed jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy i dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

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

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

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

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

1 tabletke produktu leczniczego Flavamed dwa razy na dobg (co odpowiada 30 mg ambroksolu
chlorowodorku dwa razy na dobg).

Uwaga:

Jezeli to konieczne, u dorostych mozna zwickszy¢ dawke do 60 mg dwa razy na dobe (co odpowiada
120 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg).

Drzieci i mlodziez



Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat, patrz punkt 4.3.

Spos6b podawania
Produkt Flavamed przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Tabletki najlepiej potyka¢ w catosci, po positku, popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu.

Bez konsultacji lekarskiej produktu leczniczego Flavamed nie nalezy przyjmowac¢ dtuzej niz 4 — 5 dni.
Dawkowanie w chorobach nerek i watroby, patrz punkt 4.4.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Zgtaszano 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 uogélniona osutka krostkowa (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu. Jesli wystapia przedmiotowe i
podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub
zmian na blonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwaé leczenie ambroksolem i udzieli¢
pacjentowi porady lekarskiej.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowac ostroznosé¢
podczas stosowania produktu leczniczego Flavamed u pacjentéw z zaburzeniami transportu §luzu
W oskrzelach i1 duza ilo$cig wydzieliny (np. w rzadko wystepujacym zespole nieruchomych rzgsek).

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub ciezka choroba watroby Flavamed moze by¢
stosowany tylko po konsultacji z lekarzem.

Jak w przypadku stosowania kazdego leku metabolizowanego w watrobie i eliminowanego przez
nerki, w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji
metabolitéw ambroksolu, ktére powstaty w watrobie.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego Flavamed.

Produkt leczniczy zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Flavamed z lekami przeciwkaszlowymi
moze doj$¢ do (hiebezpiecznego) nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej w zwigzku z ostabionym
odruchem kaszlowym u pacjentéw z wspotistniejacymi chorobami uktadu oddechowego, ktorym
towarzyszy nadmierne wydzielanie $luzu, takimi jak mukowiscydoza lub rozstrzenie oskrzeli.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Ciaza
Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barierg tozyskowa. Badania na zwierzetach nie wykazaly

bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na cigzg, rozwdj embrionalny i ptodowy, pordd
i rozwoj postnatalny.

Szeroko zakrojone obserwacje kliniczne nie przyniosty dowodow niepozadanego oddziatywania na
ptod po 28. tygodniu cigzy. Mimo to w odniesieniu do stosowania lekow w okresie cigzy nalezy
zachowac zwyklg ostroznos¢. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Flavamed, szczegolnie w pierwszym
trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka matki. Produkt leczniczy Flavamed nie jest zalecany
U kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Badania niekliniczne nie wykazaty szkodliwego wptywu ambroksolu w odniesieniu do ptodnosci
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane
W ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje si¢ nastgpujace czesto§ci wystgpowania:

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci

Czestos¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy i $wiad

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: Wysypka, pokrzywka

Czestos¢ nieznana: Cigzkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i
ostra uogdlniona osutka krostkowa)

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Czgsto: Nudnosci
Niezbyt czesto: Wymioty, biegunka, bol brzucha i niestrawnos¢
Bardzo rzadko: Slinotok

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto$¢ nieznana: Dusznos¢ (jako objaw reakcji nadwrazliwosci)

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: Goraczka, reakcje blony sluzowe;j
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. 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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty na kaszel i przezigbienie, leki mukolityczne
Kod ATC: R0O5CB06

Ambroksol, pochodna benzylaminy, jest metabolitem bromoheksyny. W odr6znieniu od
bromoheksyny, ambroksol nie ma grupy metylowej oraz ma grup¢ hydroksylowa w pozycji para-trans
pierécienia cykloheksylowego. Chociaz mechanizm dziatania ambroksolu nie zostat dotychczas
catkowicie wyjasniony, w r6znych badaniach stwierdzono, ze ambroksol dziata sekretolitycznie

i sekretomotorycznie.

Po podaniu doustnym dziatanie leku wystepuje $rednio po 30 minutach i utrzymuje si¢ przez 6 — 12
godzin, w zaleznos$ci od wielko$ci pojedynczej dawki.

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze ambroksolu chlorowodorek, substancja czynna produktu
leczniczego Flavamed, zwigksza ilos¢ surowiczej wydzieliny oskrzelowej. Dodatkowo ambroksolu
chlorowodorek zwigksza wytwarzanie surfaktantu ptucnego, wptywajac bezposrednio na pneumocyty
typu II pecherzykow ptucnych oraz komorki Clara w drobnych oskrzelach oraz stymuluje aktywnos¢
nabtonka migawkowego. W rezultacie dochodzi do zmniejszenia lepko$ci wydzieliny i poprawy
transportu $luzu (klirens §luzowo-rzeskowy). W farmakologicznych badaniach klinicznych udato si¢
potwierdzi¢ poprawe klirensu $luzowo-rzgskowego.

Zwigkszenie wydzielania §luzu i poprawa klirensu $luzowo-rzgskowego utatwia odkrztuszanie

i tagodzi kaszel.

W badaniach na modelu oka krolika zaobserwowano miejscowe dziatanie znieczulajace ambroksolu
chlorowodorku, co mozna wyttumaczy¢ blokowaniem kanatow sodowych. Badania in vitro wykazaty,
ze ambroksolu chlorowodorek blokuje hiperpolaryzowane, klonowane, bramkowane napieciem kanaty
sodowe W neuronach; wigzanie jest odwracalne i zalezne od stezenia.


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

W badaniach in vitro ambroksolu chlorowodorek wydaje si¢ wykazywac¢ dziatanie przeciwzapalne. W
trakcie badan in vitro wykazano, ze ambroksolu chlorowodorek istotnie zmniejsza uwalnianie cytokin
z komorek jednojadrzastych i komorek cechujacych si¢ réznoksztaltnoscig jader komorkowych krwi i
tkanek.

Po podaniu ambroksolu chlorowodorku zwigksza si¢ stgzenie antybiotykow takich jak amoksycylina,
cefuroksym, erytromycyna oraz doksycyklina w plwocinie oraz w wydzielinie oskrzelowej. Do chwili
obecnej nie jest mozliwe wyciagnigcie wnioskow na temat wynikajacego z tego znaczenia
klinicznego.

Wiasciwosci przeciwwirusowe w badaniach in vitro i modelach zwierzgcych:
W badaniach in vitro na ludzkich komoérkach nabtonka tchawicy zaobserwowano redukeje replikacji
rinowirusa (RV14).

W mysim modelu drog oddechowych zaobserwowano redukcje replikacji wirusa grypy A po
wstepnym leczeniu ambroksolem. Do chwili obecnej nie jest mozliwe wyciagni¢cie wnioskow na
temat wynikajacego z tego znaczenia klinicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

i jego metabolitdw w osoczu wynosi okoto 22 godziny.

Ambroksol przenika przez barier¢ tozyskowa, przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz do
mleka matki.

90% dawki wydalane jest przez nerki w postaci metabolitow, ktore powstaty w watrobie. Mniej niz
10% dawki ambroksolu wydalane jest w postaci niezmienionej przez nerki.

Ze wzgledu na duzy stopien wiazania z biatkami i duzg objetos¢ dystrybucji, jak réwniez powolng
redystrybucje¢ z tkanek do krwi, nie nalezy oczekiwa¢ znaczacej eliminacji ambroksolu w wyniku
dializy czy diurezy wymuszonej.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksolu chlorowodorek ma niski indeks ostrej toksyczno$ci. W badaniach po wielokrotnym,
doustnym podaniu dawek: 150 mg/kg mc./dobe (podawane przez 4 tygodnie u myszy), 50 mg/kg
mc./dobe (podawane przez 52 i 78 tygodni u szczuréw), 40 mg/kg mc./dobe (podawane przez 26
tygodni u krolikow) i 10 mg/kg mc./dobe (podawane przez 52 tygodnie u pséw) nie wywotywaty
dajacych si¢ zaobserwowac dziatan niepozadanych (ang. no-observed adverse effect level, NOAEL).
Nie stwierdzono toksycznego dziatania w narzadach docelowych. W 4-tygodniowych badaniach
toksycznosci ambroksolu chlorowodorku podawanego dozylnie szczurom (4, 16 i 64 mg/kg mc./dobg)
oraz psom (45, 90 i 120 mg/kg mc./dobe (wlew 3 godziny/dobe)) nie wykazano ciezkich miejscowych
i ogblnoustrojowych objawow toksycznosci, w tym w badaniu histopatologicznym. Wszystkie
dziatania niepozadane byty odwracalne. Podawanie doustne ambroksolu chlorowodorku w dawkach
do 3000 mg/kg mc./dobg u szczuréw oraz do 200 mg/kg mc./dobe u krolikow nie wykazato dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego. Dawki do 500 mg/kg mc./dobg¢ nie powodowaty zaburzen
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ptodnosci u samcow i samic szczurow. W badaniu rozwoju w okresie okotourodzeniowym i po
urodzeniu dawka 50 mg/kg mc./dobe¢ nie wywotywata dajacych si¢ zaobserwowac dziatan
niepozadanych. Dawka ambroksolu chlorowodorku wynoszaca 500 mg/kg mc./dobg¢ byta nieznacznie
toksyczna dla matek i potomstwa, co potwierdza op6znienie przyrostu masy ciala oraz zmniejszenie
liczebno$ci miotu.

Badania genotoksyczno$ci 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 800
mg/kg mc./dobe¢ z pozywieniem u myszy przez 105 tygodni oraz w dawkach 65, 250

i 1000 mg/kg mc./dobg¢ z pozywieniem u szczurOw przez 116 tygodni nie wykazat dziatania
guzotwdrczego.

Ocena ryzyka dla srodowiska
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych toksycznosci dla srodowiska, nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wplywu ambroksolu na srodowisko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Celuloza, proszek
Kroskarmeloza sodowa
Powidon K 30
Magnezu stearynian
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielkos$ci opakowan: 10 tabletek
20 tabletek
50 tabletek
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14418

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.02.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.07.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.11.2025.



