CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroxol Aflofarm, 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 186 mg laktozy jednowodnej.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Tabletki biate, okragle, obustronnie wypuklte z jednostronng linig podziatu.
Powierzchnia tabletek jest gtadka i jednolita.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego poltknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych, przebiegajacych

z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej wydzieliny oskrzelowej, np. astma oskrzelowa, mukowiscydoza,
zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 tabletka 3 razy na dobg przez pierwsze 2 do 3 dni leczenia, nastgpnie dawke leku nalezy
zmniejszy¢ do 1 tabletki 2 razy na dobe.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé przed snem.

Podane dawki stosuje si¢ w leczeniu stanow ostrych i w poczatkowym okresie leczenia stanéw
przewlektych, w leczeniu dtugotrwalym (powyzej 14 dni) mozna je zmniejszy¢ do potowy.

Produkt leczniczy mozna przyjmowac z positkiem lub bez positkow.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

- z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania rzeskowego oskrzeli, ze wzgledu
na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny;

- z astmg oskrzelowa, gdyz moze poczatkowo nasila¢ kaszel i powodowa¢ nadmierne odkrztuszanie.

Na poczatku leczenia moze pojawiac si¢ nadmierna ilo$¢ ptynnej wydzieliny oskrzelowe;.

W takim przypadku nalezy sprowokowac kaszel w celu odkrztuszenia rozrzedzonej wydzieliny lub
odsysa¢ wydzieling.

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 chlorowodorku ambroksolu. Jesli wystapia przedmiotowe i
podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub
zmian na blonach sluzowych), nalezy natychmiast przerwaé leczenie chlorowodorkiem ambroksolu

i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej.

Dodatkowo w poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywne;j
naskodrka u pacjentdw moga najpierw wystapi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne,
takie jak: goraczka, uogolniony bdl ciata, zapalenie btony sluzowej nosa, kaszel i bol gardta.
Niespecyficzne objawy grypopodobne moga by¢ btednie leczone za pomoca lekow stosowanych

w kaszlu i przezigbieniu.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub cigzkiej niewydolnosci watroby, produkt leczniczy moze
by¢ stosowany tylko w porozumieniu z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku cigzkiej
niewydolno$ci nerek mozna spodziewac si¢ gromadzenia metabolitow ambroksolu chlorowodorku

W organizmie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Jedna tabletka Ambroxol Aflofarm zawiera 186 mg laktozy jednowodnej

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow 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

Po podaniu doustnym ambroksolu chlorowodorku zwigksza si¢ stezenie antybiotykow
(amoksycyliny, erytromycyny, ampicyliny, doksycykliny i cefuroksymu) w wydzielinie oskrzelowo-
ptucnej oraz w plwocinie.

Ambroksol i teofilina wzajemnie nasilaja swoje dziatanie.

Nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednoczesnie z leki przeciwkaszlowymi (np. kodeing), poniewaz
moga one hamowac¢ odruch kaszlowy i powodowac zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Ambroksolu chlorowodorek przenika przez bariere tozyskowa. Badania przedkliniczne nie wykazujg

bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu na przebieg ciazy, rozwéj zarodka/ptodu,
przebieg porodu lub rozw6j pourodzeniowy.

Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu ciazy nie
wykazano jego szkodliwego dziatania na stan zdrowia ptodu. Pomimo tego, nalezy zachowa¢ zwykle
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srodki ostroznosci podczas stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Zwtaszcza w
pierwszym trymestrze cigzy nie zaleca si¢ stosowania ambroksolu chlorowodorku.

Karmienie piersig

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego.

Chociaz nie powinno to by¢ szkodliwe dla noworodkow karmionych mlekiem matki, nie zaleca si¢
stosowania ambroksolu chlorowodorku u kobiet karmiacych piersia.

Wptyw ambroksolu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig jest nieznany.

Plodnosé
Badania przedkliniczne nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu ambroksolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Ambroxol
Aflofarm, sa wymienione ponizej zgodnie z kwalifikacja uktadéw i narzadow oraz czgstoscia
wystepowania.

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zaburzenia smaku (np. zmieniony smak).
Czegstos$¢ nieznana: bol 1 zawroty glowy.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czgsto: nudnosci, niedoczulica w obrebie jamy ustnej i gardta.
Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka, dyspepsja, bole brzucha, zaparcia, zgaga.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
i $wiad, zmiany skorne, goraczka, dusznos¢, dreszcze, obrzek twarzy, bol glowy, kserostomia
(sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: dyzuria (b6l i pieczenie podczas oddawania moczu).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana: cigzkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow swoistych objawow przedawkowania u ludzi. Jesli jednak wystapia
nudno$ci, zmgczenie, nadmierne wydzielanie $luzu, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, kod ATC: R 05 CB 06

Ambroksol jest metabolitem bromoheksyny o dziataniu wykrztusnym i mukolitycznym. Jest
substancja pobudzajaca pneumocyty typu Il do wytwarzania surfaktantu. Surfaktant jest
powierzchniowo czynng substancja ztozong z fosfolipidow i biatek, zmniejszajaca napigcie
powierzchniowe pecherzykow ptucnych i utatwiajaca wymiane gazows. Pokrywa on $ciany
pecherzykow plucnych i koncowych oskrzelikow, zapobiegajac ich zapadaniu sie¢ w fazie wydechu.
Ambroksol zmniejsza gestosé i lepko$¢ Sluzu oraz jego przyczepnosé do Scian oskrzelikow i oskrzeli.
Zwigkszenie wydzielania $luzu utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym ambroksolu chlorowodorek wchtania si¢ szybko (biodostepnos¢ wynosi 60%).
Okoto %5 dawki ulega rozktadowi w watrobie juz podczas pierwszego przejscia. Jezeli produkt
leczniczy zostanie przyjety na czczo maksymalne stezenie we krwi wystepuje po uptywie

2,5 godziny.

Okres pottrwania wynosi 9 godzin.

Stezenie terapeutyczne w osoczu wynosi 30 mg/ml i wystepuje po podaniu doustnym
2 x 30 mg na dobg¢. W stanie stacjonarnym st¢zenie ambroksolu w osoczu wynosi 50 mg/ml. Nie
obserwowano kumulacji leku w organizmie.

Dystrybucja
Ulega szybkiej dystrybucji w tkankach. Najwigksze stezenie substancji czynnej stwierdzono
W phucach. Ambroksol wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%.

Metabolizm
Ambroksol jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja
Po podaniu doustnym okoto 90% dawki jest wydalane przez nerki w tym okoto 5-6% w postaci
niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie



Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Ambroksol ma bardzo niski wskaznik toksyczno$ci. Po podaniu doustnym ambroksolu w dawkach
150 mg/kg (myszy), 50 mg/kg (szczury), 40 mg/kg (kroliki) i 50 mg/kg (psy), nie stwierdzono
objawow niepozadanych.

Ambroksol nie wykazuje dziatania toksycznego na zaden z organow.

Po podaniu doustnym ambroksolu szczurom w dawkach do 3000 mg/kg i krélikom do 200 mg/kg nie
stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani teratogennego leku.

Podanie ambroksolu w dawkach do 500 mg/kg nie wptywato na ptodno$¢ szczuréw obu pici.

Po podaniu ambroksolu w dawce 50 mg/kg nie obserwowano dziatan niepozadanych u potomstwa
w okresie rozwoju okotoporodowego i po narodzinach.

Ambroksol w dawce 500 mg/kg wykazuje niewielkie dziatanie toksyczne w stosunku do matki,

a takze potomstwa (wolniejszy przyrost masy ciala, mniejsza masa ciata po urodzeniu).
Ambroksol nie wykazuje dziatania mutagennego.

Badania na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania rakotworczego ambroksolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Ludipress (powidon K 30, krospowidon Typ A, laktoza jednowodna)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan:

20 tabletek

25 tabletek

50 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0. o.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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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