CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroksol Hasco Junior, 15 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
5 ml syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowoddémbroxoli hydrochloridum

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbiedty niekrystalizujcy.
5 ml syropu zawiera 1,75 g sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop bezbarwny, klarowny o brzoskwiniowym zapackkedkim smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekie choroby ptuc i oskrzeli przelzsijgge z zaburzeniem wydzielaniluzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Dordéli i dzieci w wieku powyej 12 lat: 20 ml syropu 2 razy na ¢ob

Dawka zalecana w ostrych stanach zapalnych drégataavych oraz w pogikowym okresie
leczenia stanéw przewlektych, w pierwszych 14 dmigczenia.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu 2 dma3y na dob.
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 5 ml syropu 3 razydud.
Dzieci w wieku od 1 do 2 lat: 5 ml syropu 2 razydud.

Powyzsze dawkowanie zalecane jest w pkawym okresie leczenia.
Dawkowanie ména zmniejsz§ o potowe po 14 dniach leczenia.

Produkt leczniczy naiy odmierzé& za pomog zahczonej miarki lub tgki miarowej.
Syrop Ambroksol Hasco Junior @ przyjmowa z positkiem lub bez positkow.

Sposoéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwos¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na kidlwiek substang pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1
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» Dziedziczna, rzadko wygbujaca nietolerancja fruktozy (patrz punkt 4.4).
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgtaszano przypadki etkich reakcji skérnych, takich jak runtievielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS)czoksmartwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogolniona krostkowicagaacute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwhzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorkili. \igstapia przedmiotowe i
podmiotowe objawy pogpujacej wysypki skérnej (czasem zyzane z pojawieniemepecherzy lub
zmian na btonackluzowych), naley natychmiast przerwdeczenie ambroksolu chlorowodorkiem i
udzieli¢c pacjentowi porady lekarskiej.

W pocztkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub tokgyemartwicy naskorka u pacjentow naog
najpierw wysipi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodolaide jak: gogczka,
uogolniony bdl ciata, zapalenie btokiyzowej nosa, kaszel i bél gardta. Niespecyficzhgay
grypopodobne magby¢ blednie leczone za pomadekdw stosowanych w kaszlu i przezieniu.

W przypadku niewydolrii nerek lub gjzkiej niewydolndci watroby, produkt Ambroksol Hasco
Junior mae by stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Takyakrzypadku innych lekéw
metabolizowanych w girobie i nasgpnie wydalanych przez nerki, w przypadkezgiej
niewydolngci nerek mana spodziewasie gromadzenia metabolitbw ambroksolu w organizmie.

5 ml syropu zawiera 1,75 g sorbitolu, co odpowidday sorbitolu w najwikszej zalecanej dawce
dobowej leku (40 ml). Pacjenci z rzadko wysijaca dziedziczi nietolerangj fruktozy nie powinni
stosowa tego produktu.

Produkt mae mi& lekkie dziatanie przeczyszczag. Warté¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnycheirakcji z innymi produktami leczniczymi.
Ambroksolu nie naley podawé jednoczénie z lekami przeciwkaszlowymi, poniegveanoze dogé do
niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzglaskutek ostabionego odruchu kaszlowego.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Ciaza

Chlorowodorek ambroksolu przenika przez bartezyskows. Badania na zwiegtach nie wykazuj
bezpdredniego lub p&redniego szkodliwego wptywu na przebiegzgi rozwéj zarodka i ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Na podstawie diego déwiadczenia klinicznego u kobietegarnych po 28. tygodniu £ty nie
wykazano jego szkodliwego dziatania na stan zdrgdodu. Pomimo tego, nalg zachowa zwykte
srodki ostranosci podczas stosowania produktu leczniczego u kabigtzy. Zwlaszcza w
pierwszym trymestrze gty nie zaleca gistosowania chlorowodorku ambroksolu.

Karmienie piersi

Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiec€&hocia nie powinno to by szkodliwe dla
noworodkéw karmionych mlekiem matki, nie zalecastosowania chlorowodorku ambroksolu

u kobiet karmicych piersi.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie ma dowoddéw na wptyw produktu na zdaolé@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono bafimad wptywem produktu na zdoltoprowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane
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Czestas¢ wyskepowania dziata niepazagdanych okrédono zgodnie z konwengMedDRA: bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadke1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)¢simé¢ nieznana (aitasé nie maze by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zaburzenia smaku (np. zmieniony smak)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia
Czesto: niedoczulica gardia

Zaburzeniaotadka i jelit

Czesto: nudnéci, niedoczulica jamy ustnej

Niezbyt czsto: biegunka, wymioty, niestrawdto suchd¢ btony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha
Czestas¢ nieznana: suckié gardia

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Czestas¢ nieznana: ezkie dziatania niepmdane dotycgce skory (w tym rumi wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rikaskdstra uogolniona krostkowica)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwiiwosci

Czestaé¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wgdranafilaktyczny, obek naczynioruchowy i
$wiad

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawéw pre&devania u ludzi. Na podstawie
przypadkéw nieum§inego przedawkowania i (lub) zgtoszdotyczcych niewldciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadeg znanym dziataniom niepglanym ambroksolu stosowanego w
zalecanych dawkach, ktére mpgymagd zastosowania leczenia objawowego.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne; RG€C: RO5CBO06

W badaniach przedklinicznych wykazawe,chlorowodorek ambroksolu zksza wydzielanigluzu
w drogach oddechowych. Chlorowodorek ambroksolwgksva wytwarzanie surfaktantu ptucnego i
poprawia czynn& rzesek nabtonka uktadu oddechowego. W rezultacieksga s¢ ilos¢ sluzu i

poprawia jego transport (klireskizowo-rzskowy), co wykazano w farmakologicznych badaniach
klinicznych.
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Zwigkszenie wydzielanidluzu i klirensusluzowo-rzskowego utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

W badaniach na modelu oka krélika zaobserwowangsooee dziatanie znieczulgje
chlorowodorku ambroksolu, co mua wyttumaczy blokowaniem kanatéw sodowych. Badainia
vitro wykazaty,ze chlorowodorek ambroksolu blokuje klonowane karsaigowe w neuronach;
blokowanie to jest odwracalne i zate od s§zenia.

W trakcie badain vitro wykazanoze chlorowodorek ambroksolu istotnie zmniejsza uvaalie
cytokin z komorek jednafirzastych i komérek cechugych sg réznoksztattnécia jader
komorkowych krwi i tkanek.

W badaniach klinicznych u pacjentéw z bélem gavdfiazano znace zmniejszenie bélu gardta
oraz zaczerwienienia gardta.

Te wigciwosci farmakologiczne szgodne z dodatkaywbserwagj prowadzog w badaniach
potwierdzagcych skuteczni kliniczng chlorowodorku ambroksolu w leczeniu objawoéw géimyc
drog oddechowych, ktére prowadzi do szybkiego zdagaia bélu oraz zwkanego z nim
dyskomfortu w olgbie ucha, nosa i tchawicy po inhalacji leku.

Po podaniu chlorowodorku ambroksolu gkgza s¢ stezenie antybiotykow (amoksycyliny,
cefuroksymu, erytromycyny) w wydzielinie oskrzeloylucnej oraz w plwocinie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Wchianianie ambroksolu chlorowodorku z wszystkicugstnych postaci, z watkiem postaci o
op&nionym uwalnianiu, jest szybkie i catkowite; jeslene w sposoéb liniowy od dawki w catym
zakresie terapeutycznym.

Maksymalne stzenie leku w osoczu agjane jest w ggu 1 — 2,5 godziny po podaniu doustnym leku
w postaci o natychmiastowym uwalnianiu orazspanio 6,5 godzinach po podaniu w postaci

0 op&nionym uwalnianiu. Catkowita biodeginacs¢ tabletek 30 mg wyniosta 79%.

Dystrybucja
Chlorowodorek ambroksolu jest szybko i w znacznyopsiu dystrybuowany z krwi do tkanek, a

najwicksze sgzenie substancji czynnej jest stwierdzane w ptuc@dijetos¢ dystrybuciji po podaniu
doustnym zostata okfna na 552 litrbw. W zakresie dawek terapeutychrgimbroksol wize sk z
biatkami osocza w okoto 90%.

Metabolizm

Po podaniu doustnym okoto 30% dawki jest eliminosvanwyniku metabolizmu pierwszego
przegcia. Chlorowodorek ambroksolu jest metabolizowaldyvaie w watrobie w procesie
glukuronidaciji i cesciowo do kwasu dibromoantranilowego (okoto 10% dgwkaz do innych
metabolitbw o mniejszym znaczeniu. Badania na nsibmeach wtroby ludzkiej wykazatyze
izoenzym CYP3A4 jest odpowiedzialny za metabolizomwodorku ambroksolu do kwasu
dibromoantranilowego.

Wydalanie
W ciagu 3 dni od podania doustnego okoto 6% dawki jegiesdzane w moczu w postaci

niezwigzanej, z& okoto 26% dawki w postaci sprzonej. Okres péttrwania w koowej fazie
eliminacji dla chlorowodorku ambroksolu wynosi a&kd@!0 godzin. Klirens catkowity wynaosi okoto
660 ml/min, a klirens nerkowy stanowi okoto 8% &lisu catkowitego.

Farmakokinetyka specjalnych grup pacjentéw

U pacjentéw z zaburzeniem czydobwatroby, usuwanie chlorowodorku ambroksolu jest
zmniejszone, w wyniku czego zisza s¢ jego sézenie w osoczu okoto 1,3 — 2-krotnie. Ze veztyl
na szerokie spektrum terapeutyczne chlorowodorkuraksolu nie ma konieczeo dostosowywania
dawki.
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Inne
Wykazanoze wiek oraz pté nie wptywap w klinicznie istotny spos6b na farmakokinegyk
ambroksolu, w zwgzku z tym nie ma konieczia dostosowywania dawkowania.

Nie wykazano wptywu positkéw na biodephas¢ chlorowodorku ambroksolu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Chlorowodorek ambroksolu ma niski wgkik ostrej toksyczn<i.

W badaniach toksyczioi po podaniu wielokrotnym doustnych dawek wyrggyzh 150 mg/kg masy
ciata/dole (u myszy, 4 tygodnie), 50 mg/kg masy ciata/gd@lo szczuréw, 52 i 78 tygodni), 40 mg/kg
masy ciata/dod (u krélikdw, 26 tygodni) i 10 mg/kg masy ciata/édla pséw, 52 tygodnie)

nie obserwowano dzialaniepazadanych (angno observed adverse effect ley®IOAEL).

Nie stwierdzono toksycznego dziatania w ndach docelowych.

W badaniach toksyczgoi, w ktorych przez 4 tygodniepodawanagdaie chlorowodorek ambroksolu
szczurom (4, 16 i 64 mg/kg masy ciata/glpbraz psom (45, 90 i 120 mg/kg masy ciataidpldew 3
godziny/dol)), nie wykazano eizkiej miejscowej i ogélnoustrojowej toksyczun, w tym w

wynikach bada histopatologicznych. Wszystkie dziatania niggtane byly przemijagce.

Po podaniu doustnym chlorowodorku ambroksolu smoauw dawkach do 3000 mg/kg masy
ciata/dole i krolikom w dawkach do 200 mg/kg masy ciata/elolie stwierdzono dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego leku. Podaniieaksolu w dawkach do 500 mg/kg masy
ciata/dolg nie wptywato na ptodni@ samic i samcow szczura. Dawka, przy ktérej nieeoliswano
dziatah niepazagdanych u potomstwa w okresie rozwoju okotoporodawiggp urodzeniu, wynosita
50 mg/kg masy ciata/deb

Chlorowodorek ambroksolu w dawce 500 mg/kg mashasdale wykazuje niewielkie dziatanie
toksyczne w stosunku do matek i ich mtodych, ktdsgwia s¢ wolniejszym przyrostem masy ciata
i mniejsz liczebndacig miotu.

Badania genotoksyczid in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomowych) orazvo (test
mikrojadrowy u myszy) nie wykazaly dziatania mutagennegorowodorku ambroksolu.

Chlorowodorek ambroksolu nie wykazat dziatania takivczego w badaniach, w ktérych lek
dodawano do diety przez 105 tygodni u myszy (50,200 mg/kg masy ciata/depi 116 tygodni
u szczurdw (65, 250 i 1000 mg/kg masy ciata&ob

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty niekrystalizujcy (E 420)

Glicerol

Kwas benzoesowy (E 210)

Glikol propylenowy

Aromat brzoskwiniowy AR0059

Sacharyna sodowa (E 954)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
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2 lata
Okres wanasci po pierwszym otwarciu: 6 miesiy.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze gen25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego poveszlym otwarciu butelki, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego o pojertid 60 ml, zawierajca 150 ml produktu, zamksta zaketka
aluminiowg z wktadlg uszczelniajca z PE i piecieniem gwarancyjnym lub zajtka z HDPE z
wktadka uszczelniajca z PE i piefcieniem gwarancyjnym, wraz z miark PP lub tgka miarowy z
PP, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.. +48 (71) 352 95 22

Fax: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21996

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 21.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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