CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussal Expectorans, 30 mg, tabletki

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Jedna tabletka zawiera 73,40 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tussal Expectorans stosuje si¢ wspomagajaco w ostrych i przewlektych chorobach ptuc i oskrzeli
przebiegajacych z zaburzeniem wydzielania §luzu oraz utrudnieniem jego transportu, np.:

- ostre lub przewlekte zapalenie oskrzeli lub ptuc,

- astma oskrzelowa,

- rozedma ptuc,

- mukowiscydoza.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Stosuje si¢ jedng tabletke Tussal Expectorans trzy razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni (co odpowiada
30 mg ambroksolu chlorowodorku trzy razy na dobe), nastepnie stosuje si¢ jedna tabletke Tussal
Expectorans dwa razy na dobe (co odpowiada 30 mg chlorowodorku ambroksolu dwa razy na dobg).
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Zaleca si¢ stosowanie Y% tabletki Tussal Expectorans 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada 15 mg
ambroksolu chlorowodorku 2 do 3 razy na dobg).

Dawkowanie u pacjentow z chorobami nerek i watroby, patrz punkt 4.4.



Produktu Tussal Expectorans nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposéb podawania
Tabletki Tussal Expectorans przeznaczone sg do stosowania doustnego. Produkt nalezy przyjmowac po
positkach, popijajac odpowiednig iloscig wody. Nie nalezy stosowa¢ produktu bezposrednio przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie
6.1.

Ze wzgledu na duza zawarto$¢ substancji czynnej produktu Tussal Expectorans nie nalezy stosowac

u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub ciezka chorobg watroby Tussal Expectorans nalezy
stosowac z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci (tj. zachowujac dluzsze odstepy miedzy dawkami lub
stosujac mniejsze dawki leku).

W cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji metabolitow ambroksolu,
ktére powstaty w watrobie.

W zwigzku z tym, iz leki mukolityczne moga uszkadza¢ blone §luzowsa zotadka, ambroksol nalezy
stosowaé ostroznie u pacjentow z choroba wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny oskrzelowej, ambroksol nalezy stosowa¢ ostroznie
U pacjentéw z zaburzeniami transportu §luzu w oskrzelach.

U pacjentéw z astmg oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Zgtaszano 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 sie pecherzy lub
zmian na blonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolu chlorowodorkiem i
udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

Tussal Expectorans zawiera laktoz¢ jednowodna. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie ambroksolu z niektorymi antybiotykami (amoksycylina, erytromycyna, ampicylina,
doksycyklina i cefuroksym) powoduje zwigkszenie stezenia tych antybiotykow W migzszu ptucnym

i w konsekwencji nasilenie ich dziatania.

Ambroksol i teofilina wzajemnie nasilajg swe dziatanie.

Ambroksolu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, poniewaz moze doj$¢ do
nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej w zwiazku z ostabionym odruchem kaszlowym.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ambroksolu u kobiet w ciazy. Dotyczy to
szczegoblnie okresu do 28 tygodnia cigzy. W badaniach na zwierzetach ambroksol nie wykazywat
dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Tussal Expectorans mozna stosowa¢ w okresie cigzy wytacznie
po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ambroksol przenika do mleka u zwierzat. Ze wzglgdu na brak odpowiedniego doswiadczenia w
stosowaniu ambroksolu u kobiet karmigcych piersia, Tussal Expectorans mozna stosowaé w okresie
karmienia piersig wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Tussal Expectorans nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ambroksolu pogrupowano wedtug klasyfikacji MedDRA
i czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zoladka 1 jelit:

Czesto: biegunka.

Niezbyt czesto.: nudnosci, bole brzucha, wymioty.
Rzadko: zgaga.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Czestos¢é nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy,
$wigd, zaburzenia oddechowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Rzadko: wysypka, pokrzywka.

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

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto. goraczka.

Zelaszanie 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 Biobodjczych
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania

Nie zaobserwowano ci¢zkich objawow zatrucia po przedawkowaniu ambroksolu. Zgtaszano przypadki
wystepowania krotkotrwatego niepokoju i biegunki.

Po znacznym przedawkowaniu moze wystapi¢ zwiekszone wydzielanie §liny, nudnosci, wymioty oraz
spadek cisnienia krwi.

b) Postepowanie terapeutyczne po przedawkowaniu

Postepowanie dorazne, takie jak wywolywanie wymiotéw oraz ptukanie zotadka, nie jest zazwyczaj
wskazane i jest rozwazane tylko w przypadku znacznego przedawkowania. Zalecane jest leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne.
Kod ATC: R 05 CB 06

Ambroksol jest czynnym metabolitem bromoheksyny - leku o dziataniu mukolitycznym, sekretolitycznym
1 wykrztusnym. W odréznieniu od bromoheksyny, ambroksol nie ma grupy metylowej oraz ma grupe
hydroksylowa w pozycji para-trans pierscienia cykloheksylowego. Chociaz mechanizm dziatania
ambroksolu nie zostat dotychczas catkowicie wyjasniony, w r6znych badaniach stwierdzono, ze
ambroksol dziata sekretolitycznie i sekretomotorycznie.

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

W badaniach przedklinicznych ambroksol zwigkszat ilo$¢ surowiczej wydzieliny oskrzelowej. Uwaza sie,
ze zmniejszenie lepko$ci wydzieliny oraz pobudzenie czynno$ci nabtonka migawkowego przyspiesza
transport §luzu, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Ambroksol pobudza wytwarzanie i wydzielanie surfaktantu poprzez bezposrednie dziatanie na
pneumocyty typu II w pgcherzykach ptucnych i komoérki Clary w oskrzelikach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ambroksol po podaniu doustnym wchiania sie z przewodu pokarmowego szybko i prawie catkowicie.
Okres péttrwania leku wynosi $rednio 7—10 godzin. Maksymalne stezenie w 0soczu wystepuje w ciggu
0,5 do 3 godzin po podaniu. W zakresie dawek terapeutycznych ambroksol wigze si¢ z biatkami osocza w
okoto 90%. Okoto 30% dawki podanej doustnie jest eliminowane w wyniku pierwszego przejscia przez
watrobe (efekt pierwszego przejscia). Metabolizm leku przebiega w dwoch fazach. W reakcjach fazy
pierwszej przeksztalcany jest on poprzez 6,8-dibromo-3-(trans-4-hydroksycykloheksylo)-1,2,3,4-
tetrahydrochinazoling do kwasu dibromoantranilowego. W fazie I zard6wno ambroksol, jak i jego



metabolity sg sprzegane, gtownie z kwasem glukuronowym. Powstate glukuroniany wydalane sg w ponad
90% z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksol ma bardzo maty wskaznik ostrej toksycznosci. Po podaniu dawek 50 mg/kg (szczury),

40 mg/kg (kroliki) i 50 mg/kg (psy) nie stwierdzono objawow niepozadanych. Badania prowadzono przez
okres 6 miesigcy, dawki powtarzano. Ambroksol nie wykazuje dziatania toksycznego W narzadach
docelowych.

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 wptywalo na plodnos¢ szczuréw obu pici.

Po podaniu samicom 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 u matki, a takze u potomstwa
(wolniejszy przyrost masy ciala, mniejsza masa ciata po urodzeniu).

Ambroksol nie wykazuje dziatania mutagennego W tescie aktywnosci genotoksycznej i te§cie Amesa.
Badania na myszach i szczurach nie wykazaty dzialania rakotworczego ambroksolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek w blistrach z folii PVC/AL.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8159

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 czerwca 2000

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 10 sierpnia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO


http://www.tcpdf.org

