CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambrolytin max, 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka zawiera 171 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biate lub prawie biate, okragte, ptaskie tabletki o srednicy 9 mm, obustronnie fasetowane, z zaznaczona
linig podziatu.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ambrolytin max jest wskazany jako $rodek sekretolityczny w leczeniu ostrych i przewlektych choréb
oskrzelowo-ptucnych zwigzanych z nieprawidtowym wydzielaniem $luzu i zaburzeniami transportu $luzu.
Ambrolytin max jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy i dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecana dawka to 15 mg ambroksolu chlorowodorku (pét tabletki) 2-3 razy na dobe.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat
Zalecana dawka wynosi 30 mg ambroksolu chlorowodorku (1 tabletka) 3 razy na dobe przez pierwsze 2-3
dni, a nastgpnie 30 mg ambroksolu chlorowodorku (1 tabletka) 2 razy na dobeg.

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 30 mg ambroksolu chlorowodorku (1 tabletka) 3 razy na dobg przez pierwsze 2-3
dni, a nastgpnie 30 mg ambroksolu chlorowodorku (1 tabletka) 2 razy na dobeg.

Dawke¢ dobowg ambroksolu chlorowodorku mozna zwigkszy¢ do 60 mg (2 tabletki) dwa razy na dobe.

Dzieci i mlodziez



Ambrolytin max, 30 mg, tabletki, nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 6 lat, ze wzgledu na
wysoka zawarto$¢ substancji czynne;.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby lub nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku (patrz punkt 4.4).

Taki schemat jest odpowiedni w leczeniu ostrych zaburzen drog oddechowych oraz w leczeniu
poczatkowym chordb przewlektych przez okres do 14 dni.

Czas trwania leczenia bez konsultacji z lekarzem nie powinien przekraczac 4-5 dni.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac po positkach, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (np. woda, herbata lub
sok owocowy).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,
- Dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na wysokie st¢zenie substancji czynnej.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmiany 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 uogdlniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP), zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapig objawy przedmiotowe
lub podmiotowe postgpujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub zmian
na btonach sluzowych), nalezy natychmiast przerwaé leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i udzieli¢
pacjentowi porady lekarskiej.

Zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) nerek

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub ci¢zkiej choroby watroby ambroksolu chlorowodorek
mozna stosowa¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem. Podobnie jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie, a nastepnie podlegajacych eliminacji nerkowej, w przypadku cigzkiej
niewydolnos$ci nerek nalezy spodziewac si¢ akumulacji metabolitow ambroksolu w watrobie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny, ambroksolu chlorowodorek nalezy stosowac
ostroznie w zaburzeniach czynnos$ci oskrzeli i w przypadku duzych ilo$ci wydzieliny (np. w rzadkiej
pierwotnej dyskinezie rzeskowej).

Ze wzgledu na to, ze leki mukolityczne mogg naruszac bariere sluzéwkowg zotadka, ambroksol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw z choroba wrzodowa w wywiadzie.

Substancje pomocnicze
Lek zawiera laktoze jednowodng. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ambroksolu chlorowodorku z produktami leczniczymi
hamujacymi odruch kaszlu.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji ambroksolu chlorowodorku z innymi produktami
leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barierg tozyskowa. Dane z nieklinicznych badan dotyczacych
teratogennosci oraz dane z szeroko zakrojonych obserwacji klinicznych po 28. tygodniu cigzy nie
wykazaty negatywnego wplywu na rozwoj ptodu. Nie zaleca si¢ podawania ambroksolu chlorowodorku
w okresie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

Karmienie piersig

Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie nalezy oczekiwaé niekorzystnego
wptywu na karmione piersig niemowlg, nie zaleca si¢ podawania ambroksolu chlorowodorku w okresie
karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania niekliniczne nie wykazaty bezposredniego lub posredniego niepozadanego wptywu na ptodnosé
(patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest danych z badan porejestracyjnych dotyczacych wptywu ambroksolu chlorowodorku na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Nie przeprowadzono badan wptywu
ambroksolu chlorowodorku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono wedhug czestosci wystgpowania i klasyfikacji uktadéw i narzadow.
Czestos¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 do < 1/100), rzadko (=1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), czestos¢
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy,
swiad.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci.
Niezbyt czesto: wymioty, biegunka, niestrawnosc¢, bol brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Rzadko: wysypka, pokrzywka.

CzestosS¢ nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespoOt Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica).




Zgtaszanie 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania u ludzi. Objawy obserwowane po przypadkowym

przedawkowaniu lub niewlasciwym uzyciu sg zgodne ze znanymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu
zalecanych dawek ambroksolu chlorowodorku i moga wymagac leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztu$ne, z wylaczeniem preparatdow ztozonych zawierajacych

leki przeciwkaszlowe, mukolityki.
Kod ATC: RO5CB06

Mechanizm dziatania

Ambroksol — podstawiona benzyloamina — jest metabolitem bromoheksyny. Od bromoheksyny rézni si¢
brakiem grupy metylowej i obecno$cia grupy hydroksylowej w pozycji para-trans pierscienia
cykloheksylowego. Chociaz jego mechanizm dziatania nie zostatl jeszcze w petni wyjasniony, w r6znych
badaniach wykazano dziatanie sekretolityczne i pobudzajgce wydzielanie.

W badaniach przedklinicznych ambroksolu chlorowodorek powoduje zwigkszenie sekrecji wydzieliny
surowiczej w oskrzelach. Ambroksolu chlorowodorek stymuluje wytwarzanie surfaktantu w ptucach

i zwicksza aktywnos$¢ rzeskowa. W rezultacie zmniejsza si¢ lepkos¢ $luzu oraz poprawia si¢ jego
przeptyw i transport (klirens §luzowo-rzeskowy).

Dzialanie farmakodynamiczne / Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Czynnik sekretolityczny, jakim jest ambroksol, poprawia klirens sluzowy, utatwia odkrztuszanie i tagodzi
kaszel mokry poprzez zwigkszanie aktywnosci wydzielniczej, stymulowanie wytwarzania surfaktantu
W plucach i przyspieszanie transportu §luzowo-rzgskowego.

W badaniach przedklinicznych zwigksza sekrecje wydzieliny surowiczej w oskrzelach. Uwaza sig, ze
zmniejszona lepkosc¢ 1 aktywacja ruchow oscylacyjnych nablonka sprzyja transportowi plwociny.

Ambroksol aktywuje uktad surfaktantu dziatajac bezposrednio na pneumocyty typu II w pecherzykach
ptucnych oraz komorki Clary w drobnych drogach oddechowych.



Wspiera wytwarzanie i wydzielanie surfaktantu w pgcherzykach ptucnych i oskrzelach ptodow
i W ptucach 0sob dorostych. Dziatanie to wykazano w hodowlach komérkowych i in vivo u roznych
gatunkow.

Po podaniu doustnym dziatanie rozpoczyna si¢ $rednio po 30 minutach i utrzymuje si¢ przez 6-12 godzin,
w zaleznosci od wielkos$ci pojedynczej dawki.

Po podaniu ambroksolu chlorowodorku zwigksza si¢ stezenie niektorych antybiotykow (amoksycyliny,

o« e gpqe

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym ambroksol jest niemal catkowicie wchianiany. Maksymalne stezenie w osoczu
zostaje osiggnicte w czasie 1-3 godzin po podaniu.

Biodostgpnos¢ bezwzgledna po podaniu jednej tabletki 30 mg wynosi 79%.

Dystrybucja
Dystrybucja ambroksolu do tkanek nastgpuje szybko, a najwicksze stgzenie osigga on w plucach. Wiaze

si¢ z biatkami osocza w okoto 85% (80-90%).

Metabolizm

Efekt pierwszego przejscia sprawia, ze dawka leku podanego doustnie zmniejsza si¢ o okoto 30%.
Ambroksolu chlorowodorek jest metabolizowany glownie w watrobie na drodze glukuronidacji

i odtaczenia kwasu dibromoantranilowego (okoto 10% dawki).

Eliminacja

Ambroksol jest w 90% wydalany przez nerki w postaci metabolitow wytwarzanych przez watrobe. Mniej
niz 10% ambroksolu wydalane jest przez nerki w postaci niezmienione;.

Koncowy okres poltrwania w osoczu wynosi okoto 10 godzin.

Ambroksol przenika przez barierg tozyskowa i do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz mleka matki.

Szczegdlne grupy pacjentow
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby eliminacja ambroksolu chlorowodorku jest zmniejszona.
Przy ciezkich zaburzeniach czynnos$ci nerek nalezy si¢ spodziewaé¢ akumulacji metabolitow ambroksolu.

Inne

Wiek i ple¢ nie wptywaja na farmakokinetyke ambroksolu chlorowodorku w stopniu istotnym klinicznie.
Z tego wzgledu nie jest konieczne dostosowanie zalecanej dawki.

Pokarm nie wplywa na biodostepnos¢ ambroksolu chlorowodorku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania

rakotworczego oraz toksycznego wpltywu na rozrod 1 rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 (dwa) lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium zawierajace po 10 (dziesi¢¢) tabletek pakowane w tekturowe pudetko.

Blistry PVC/PVdC/Aluminium zawierajace po 10 (dziesig¢¢) tabletek pakowane w tekturowe pudetko.

Jedno sktadane pudetko zawiera 2 (dwa), 3 (trzy) lub 5 (pig¢) blistrow i ulotke dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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