CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroksol APTEO MED, 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: 1750 mg sorbitolu, 5 mg metylu parahydroksybenzoesanu, 1 mg propylu
parahydroksybenzoesanu, 100 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Klarowny ptyn barwy bladozottej z lekkim odcieniem brazowym, 0 zapachu malinowym.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle choroby drog oddechowych przebiegajace z zaleganiem lepkiej, Sluzowej
wydzieliny i utrudnieniem jej odkrztuszania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Dorosli i dzieci W Wieku powyzej 12 lat

Leczenie w ostrych chorobach Iub poczatkowe leczenie w przewlektych chorobach nalezy
rozpoczyna¢ od dawki 60 mg (20 ml syropu) 2 razy na dobe przez pierwsze 2 — 3 dni, a nastepnie
dawke mozna zmniejszy¢ o potowe — do 30 mg (10 ml) 2 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa
to 120 mg.

Dzieci
- wwieku od 6 do 12 lat — 15 mg (5 ml) 2 do 3 razy na dobg;
- wwieku od 2 do 6 lat — 7,5 mg (2,5 ml) 3 razy na dobg;
- wwiekuod1do2lat—7,5mg (2,5 ml) 2 razy na dobeg;
- w I roku zycia — produkt leczniczy nie jest zalecany;

Sposéb podawania:
Syrop Ambroksol APTEO MED nalezy przyjmowac doustnie, w trakcie positkow.

Czas trwania leczenia:
Bez porozumienia z lekarzem nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego dtuzej niz przez 4 do 5
dni.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong W punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e  Ambroksol nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci osobom z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub z zaburzeniami czynnosci nerek. W takich przypadkach nalezy zmniejszy¢
dawke leku (potowa zalecanej dawki), a czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 4 do 5 dni.

e W ciezkiej niewydolno$ci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji metabolitow
ambroksolu, ktore powstaja w watrobie.

e Jezeli po 4 do 5 dniach stosowania produktu Ambroksol APTEO MED stan pacjenta nie ulegnie
poprawie lub pogorszy si¢, konieczna jest ponowna ocena leczenia.

e  Zglaszano przypadki ciezkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona 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.

W poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznej martwicy naskorka (zespot Lyella) u
pacjentdw mogga wystagpi¢ wczesne, nieswoiste objawy jak w grypie (np. goraczka, bole migsni i
stawow, katar, kaszel, bol gardta). Mozliwe jest, ze pacjenci wprowadzeni w btad przez te objawy
rozpoczynaja leczenie objawowe z zastosowaniem lekow przeciwkaszlowych i przeciw przezigbieniu.

e  Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
podczas stosowania produktu leczniczego Ambroksol APTEO MED u pacjentéw z zaburzeniami
transportu sluzowo-rzeskowego w oskrzelach i duzg iloscia wydzieliny (np. w rzadko wystepujacym
zespole nieruchomych rzgsek).

e W zwiazku z tym, ze leki mukolityczne mogg uszkadza¢ btong sluzowa zotadka, ambroksol
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w

wywiadzie.

o 5 ml syropu Ambroksol APTEO MED zawiera 1,75 g sorbitolu. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Produkt moze
mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna sorbitolu wynosi 2,6 kcal/g.

e  Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan E 216), ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

e  Produkt leczniczy zawiera takze glikol propylenowy, ktéry moze powodowa¢ objawy jak po
spozyciu alkoholu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e  Rownoczesne podawanie ambroksolu i antybiotykow (amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) prowadzi do zwigkszenia stezenia antybiotyku w migzszu ptuc.
e Nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania ambroksolu i lekow przeciwkaszlowych.

e Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji ambroksolu z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje



Cigza:

Chlorowodorek ambroksolu przenika przez barier¢ tozyskows. Badania na zwierzetach nie wykazuja
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj po urodzeniu.

Szerokie do$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania po 28. tygodniu cigzy nie wykazato
szkodliwego wptywu ambroksolu na ptod.

Niemniej jednak nalezy zachowa¢ zwykte srodki ostroznosci podczas stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy. Szczegolnie w pierwszym trymestrze cigzy, nie zaleca si¢ Stosowania
ambroksolu.

Karmienie piersig:

Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego.

Mimo, Ze nie nalezy spodziewac si¢ niekorzystnego wptywu na niemowleta karmione piersia, nie
zaleca si¢ stosowania ambroksolu u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnoesé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wplyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu ambroksolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow, uzywajac
nastepujacych okreslen: bardzo czgsto (>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); nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:
Niezbyt czesto.: sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej
Czestos¢ nieznana: suchos¢ w gardle

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zaburzenia smaku

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci, hipoestezja (ostabienie czucia) w obrgbie jamy ustnej i gardta
Niezbyt czesto: wymioty, biegunka, dyspepsja, bole brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy,
swiad

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Czestos¢ nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica) (patrz punkt
4.4).

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Wydziatu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,




Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono specyficznych objawow przedawkowania u ludzi.

W pojedynczych przypadkach przedawkowania i (lub) niewtasciwego stosowania produktu
leczniczego wystgpowaty objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozadanym wystepujacym W
przypadku podawania zalecanych dawek i w zwigzku z tym moze by¢ konieczne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne z wyjatkiem skojarzen z lekami przeciwkaszlowymi,
leki mukolityczne; kod ATC: RO5CBO06.

Ambroksol jest czynnym metabolitem bromoheksyny. Dziata sekretolitycznie i sekretomotorycznie.
Zwigksza wytwarzanie surfaktantu w ptucach oraz pobudza czynno$¢ rzesek nabtonka uktadu
oddechowego. W rezultacie dochodzi do zwigkszenia ilosci $luzu i poprawy jego transportu (klirens
sluzowo-rzeskowy). Zwigkszenie wydzielania §luzu i klirensu §luzowo-rzgskowego utatwia
odkrztuszanie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie: Po podaniu doustnym ambroksol prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego; wchtanianie rozpoczyna si¢ wkrotce po podaniu produktu leczniczego, a maksymalne
stezenie ambroksolu w osoczu wystepuje w ciggu 0,5 do 3 godzin po doustnym podaniu produktu
leczniczego.

Dystrybucja: Ambroksol wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%. Ulega szybkiej dystrybucji
do tkanek. Najwicksze st¢zenie substancji czynnej stwierdzono w ptucach.

Metabolizm: Ambroksol jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, w mechanizmie sprzg¢gania.

Eliminacja: 90% dawki ambroksolu jest wydalane przez nerki. Lek nie ulega kumulacji w przypadku
niewydolnosci nerek. Ambroksol przenika do mleka kobiecego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu doustnym ambroksolu samicom szczuréw albinoséw w dawkach do 3000 mg/kg mc.

i samicom krolikow w dawkach do 200 mg/kg mc. nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego. Ambroksol w dawkach do 500 mg/kg mc. nie wplywa na ptodnos¢ szczurow.

Podczas podawania ambroksolu w dawce 500 mg/kg mc. cigzarnym samicom szczur6w obserwuje si¢
opoznienie rozwoju ptodu — mniejszg mase ciata i mniejsze rozmiary ptodu.

Ambroksol nie wykazuje dziatania mutagennego (test Amesa i test mikrojagdrowy).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sorbitol (E 420)

Kwas cytrynowy jednowodny
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)



Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Glicerol

Glikol propylenowy

Sacharyna sodowa (E 954)

Aromat malinowy 54428A7*

Woda oczyszczona

* sktad aromatu: kwas mlekowy, triacetyna, wanilina, p-hydroksybenzyloaceton, olejek rozany

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten lek nie wymaga szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z ciemnobrunatnego szkta zamknigta polietylenowg lub aluminiowg zakrgtka z
zabezpieczeniem gwarancyjnym, lub butelka z ciemnobrunatnego PET zamknigta polietylenowa
zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym, z dotaczona miarka dozujaca z PP, w tekturowym

pudetku. 1 butelka po 100 ml.

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18087

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.04.2016 r.
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