CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aflegan, 7,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 7,5 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).
1 amputka (2 ml roztworu) zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie powiktaniom plucnym u pacjentow w okresie intensywnej opieki medycznej po
zabiegach operacyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:
15 mg (1 amputka) 2 do 3 razy na dobe, a w ci¢zkich przypadkach 30 mg (2 amputki) 2 do 3 razy na
dobg.

Zaburzenia czynnosci nerek:
W przypadku niewydolnos$ci nerek, w zaleznosci od klirensu kreatyniny, dawke leku nalezy
zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ przerwy miedzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

Aflegan podaje si¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Produkt mozna rowniez podawac¢ we wlewie kroplowym, po wczesniejszym rozcienczeniu W
roztworze glukozy, fruktozy, 0,9% roztworze chlorku sodu lub w ptynie Ringera (patrz takze punkt
6.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie reakcje skorne



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 uogélniona 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 blonach §luzowych), nalezy natychmiast przerwaé leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i
udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

Choroba wrzodowa zolgdka lub dwunastnicy
Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentdow z choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy.

Zaburzenia czynnosci wagtroby i (lub) nerek

Ambroksol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub ciezkimi
chorobami watroby.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie, a nastepnie wydalanych przez
nerki, u pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek mozna oczekiwaé¢ kumulacji powstatych w watrobie
metabolitow (patrz punkt 4.2).

Odruch kaszlu, zaburzenia oczyszczania rzeskowego

Aflegan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami
Oczyszczania rzgskowego oskrzeli ze wzglgdu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny w drogach
oddechowych.

Astma oskrzelowa
U pacjentéw z astmg oskrzelowa produkt moze poczatkowo nasilac kaszel.

Uwaga:
Po podaniu leku nalezy sprowokowac¢ U pacjenta kaszel w celu odkrztuszenia rozrzedzonej wydzieliny,

ewentualnie wydzieling odessac.
Produktu nie nalezy stosowa¢ bezposrednio przed snem.

Aflegan zawiera mniej niz I mmol (23 mg) sodu w jednej amputce, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ambroksolu z antybiotykami (amoksycyling, cefuroksymem, erytromycyna,
doksycykling) powoduje zwigkszenie stgzenia antybiotykéw w migzszu ptucnym.

Nie nalezy stosowac¢ ambroksolu jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeing), poniewaz
moga one hamowac¢ odruch kaszlowy i utrudnia¢ odkrztuszanie uptynnionego $luzu z drzewa
oskrzelowego.

Nie wykazano istotnych Kklinicznie niekorzystnych interakcji ambroksolu z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza
Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barier¢ ozyskowa. Badania na zwierzetach nie wykazaty

bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu na przebieg cigzy, rozw6j zarodka i (lub) ptodu,
przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Obszerne do§wiadczenie kliniczne uzyskane po 28. tygodniu cigzy nie dowiodto szkodliwego wptywu
ambroksolu na ptéd. Mimo to, podczas stosowania w okresie cigzy nalezy zachowa¢ zwykte srodki
ostroznosci. Stosowanie produktu Aflegan, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy, nie jest
zalecane.



Karmienie piersia

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Wprawdzie nie nalezy spodziewac si¢
niepozadanego wptywu na karmione piersig niemowle, ale stosowanie produktu Aflegan w okresie
karmienia piersig nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wpltyw produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z Klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA.

Czestos¢ ich wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko

(<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W poszczegdlnych kategoriach czestosci wystepowania dziatania niepozadane wymienione sg wedlug
malejacej cigzkosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci

Bardzo rzadko: obrzgk twarzy, dusznos¢, zwigkszenie temperatury ciata, dreszcze.

Nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: zgaga, zaparcia
Nieznana: nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢ i bole brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogo6lniona 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano dotychczas specyficznych objawoéw przedawkowania ambroksolu u ludzi. Objawy
zglaszane po przypadkowym przedawkowaniu i (lub) omytkowym zastosowaniu ambroksolu odpowiadaly
dziataniom niepozadanym wystepujacym po podaniu zalecanych dawek. Moze by¢ konieczne
zastosowanie leczenia objawowego.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, ambroksol; kod ATC: RO5CB06.

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Ambroksol jest metabolitem bromoheksyny, wykazujacym dziatanie mukolityczne. Zwigksza
wydzielanie §luzu w drogach oddechowych, pobudza wytwarzanie surfaktantu plucnego oraz
czynno$¢ rzesek nabtonka uktadu oddechowego. Dzigki temu zwieksza ilo§¢ §luzu w drogach
oddechowych i poprawia jego transport (klirens §luzowo-rzeskowy). Zwickszajac wydzielanie ptynéw
do drzewa oskrzelowego i poprawiajac klirens $luzowo-rzeskowy, utatwia odkrztuszanie wydzieliny i
tagodzi kaszel.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone po podaniu ambroksolu chlorowodorku w postaci roztworu

do wstrzykiwan wykazaty, ze:

- duze wartosci objetosci dystrybucji $wiadcza o znacznej dyfuzji pozanaczyniowej,

- okres péttrwania wynosi 10 godzin,

- lek wydalany jest z moczem w postaci niezmienionej i w postaci dwoch metabolitow sprzezonych z
kwasem glukuronowym.

Dzieci
Badania przeprowadzone u dzieci z mukowiscydoza nie wykazaty odchylen w farmakokinetyce u tej grupy
pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksolu chlorowodorek ma niski wskaznik toksycznosci ostrej.

W badaniach toksyczno$ci po wielokrotnym, doustnym podaniu w dawkach 150 mg/kg mc./dobe
(myszom przez 4 tygodnie), 50 mg/kg mc./dobe (szczurom przez 52 i 78 tygodni), 40 mg/kg mc./dobe
(krolikom przez 26 tygodni) i 10 mg/ kg mc./dobg (psom przez 52 tygodnie) nie wywotat dajacych si¢
zaobserwowac dziatan niepozadanych (ang. no-observed adverse effect level, NOAEL). Nie ustalono
narzadow docelowych dla toksycznego dziatania ambroksolu. Trwajgce 4 tygodnie badania
toksycznos$ci ambroksolu chlorowodorku podawanego w trzygodzinnej infuzji dozylnej na dobe
szczurom (w dawkach 4, 16 i 64 mg/kg mc./dobe) i psom (w dawkach 45, 90 i 120 mg/kg mc./dobe)
nie wykazaty cigzkich miejscowych i ogélnoustrojowych dziatan toksycznych, w tym zmian
histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty przemijajace.

Nie wykazano embriotoksycznego ani teratogennego dziatania ambroksolu chlorowodorku
podawanego doustnie w dawkach odpowiednio do 3000 mg/kg mc./dobg Szczurom i

200 mg/kg mc./dobe krolikom. Dawki do 500 mg/kg mc./dobe nie powodowaty zaburzen ptodnosci
samic i samcow szczuro6w. W badaniu wplywu na okoto- i pourodzeniowy rozwdj szczurow
najwieksza dawka, po podaniu ktérej nie obserwowano zadnego dziatania niepozadanego (NOAEL),
wynosita 50 mg/kg mc./dobe.

Ambroksolu chlorowodorek w dawce 500 mg/kg mc./dobe wywotywatl nieznaczng toksycznos¢ dla
samic i ich potomstwa, na co wskazywal op6zniony przyrost masy ciata i zmniejszona liczebnos¢
miotu.

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



Nie wykazano rakotworczego dziatania ambroksolu chlorowodorku podawanego w pozywieniu przez
105 tygodni myszom (w dawkach 50, 200 i 800 mg/kg mc./dobg) i przez 116 tygodni szczurom (w
dawkach 65, 250 1 1000 mg/kg mc./dobg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Aflegan nie nalezy miesza¢ z roztworami 0 pH wyzszym niz 6,2, gdyz moze to spowodowac
zmetnienie i strgcanie sie osadu wolnej zasady — ambroksolu.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki oranzowe OPC z biatym punktem ceramicznym i czerwonym pierscieniem
identyfikacyjnym.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 10 amputek po 2 ml roztworu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
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