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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ambrosan 30 mg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje ambroxoli hydrochloridum 30 mg.

Pomocné latky: monohydrat laktozy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Témér bilé kulaté tablety o priméru 7 mm s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize délit na dve stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Mukolytickd 1é¢ba akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnéni, ktera jsou spojena
s abnormalni sekreci hlenu a poruchou jeho transportu (zanéty hornich a dolnich dychacich cest, infek¢ni
onemocnéni dychacich cest), zanétliva rhinofaryngealni onemocnéni.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Dospéli a déti od 12 let: 1 tableta 3krat denné.

Lécebny ucinek miize byt zvySen podanim 2 tablet 2krat denné.

Déti 5 — 12 let: 2 az 3krat denné Y5 tablety.

Tablety by mély byt uzivany po jidle a dostateéné zapijeny. Ptivod tekutin zvySuje mukolyticky t¢inek
ambroxolu.

Délka 1écby ptipravkem Ambrosan 30 mg je urCena individudlné, v zdvislosti na indikaci a typu
onemocnéni.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku, akutni viedové
onemocnéni GIT.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pii porusené bronchialni motorice a zvySeném mnozstvi sekretu (napt. pii vzdcném malignim cilidrnim
syndromu) se ma ambroxol podavat opatrné vzhledem k moznosti hromadéni sekretu.

Pfi snizené funkci ledvin nebo pii tézkém posSkozeni jater se smi ambroxol podavat jen se zvlastni
opatrnosti (tj. v delsich casovych odstupech nebo v menSich davkach). ZvysSenad pozornost je nutna také
u pacientti s viedovou chorobou zaludku ¢i duodena v anamnéze.

Vyskytla se velmi vzacna hlaseni tézkych koznich 1ézi jako Stevensiv-Johnsonliv syndrom a Lyelliv
syndrom v ¢asové souvislosti s podanim mukolytickych latek, jako je napt. ambroxol. VétSinou mohly byt
objasnény zavaznosti zékladniho onemocnéni nebo soubéznou medikaci. Pokud by se objevily nové kozni
nebo slizni¢ni 1éze, je tfeba ihned vyhledat 1ékate a preventivné vysadit 1é€bu ambroxolem.
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Piipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzadcnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy,
nedostatkem laktazy laponského typu nebo malabsorpci glukozy a galaktdézy by tento piipravek neméli
uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Podavani ambroxolu soubézné s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede ke zvySeni
koncentrace antibiotik v bronchopulmonalnim sekretu a ve sputu. Tento efekt je mozné terapeuticky
VyuZzit.

Soubézné podavani s antitusiky mutze zplsobit nebezpetné meéstnani sekretu, zpilisobené snizenim
vykaslavaciho reflexu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Preklinické studie, stejné jako rozsahlé klinické zkuSenosti po 28. tydnu téhotenstvi, neodhalily zadny
diikaz negativnich ucinkti pfi podavani ambroxolu béhem téhotenstvi. Piesto by mély byt dodrzovany
obecné zasady uzivani Iékd behem tehotenstvi. ZvIasté v 1. trimestru neni uzivani piipravka obsahujicich
ambroxol doporuceno.

Ambroxol pfechazi do matefského mléka. Proto uzivani ptipravku Ambrosan 30 mg kojicimi matkami se
nedoporucuje. Nicmén¢ nepiiznivé u€inky na kojené déti by nemély byt o¢ekavany.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnosti vyskytu nezadoucich uéinki jsou definovany jako:
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng Casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Ambrosan 30 mg je obvykle dobfe snasen.
Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout:

Poruchy imunitniho systému:
Mené casté: angioedém.
Velmi vzacné: anafylaktické reakce (vCetné anafylaktického Soku)

Gastrointestinalni poruchy:
Meéné casté: paleni zahy, dyspepsie, nauzea, zvraceni, prijem a jiné mirné gastrointestinalni ptiznaky.

Poruchy kiiZze a podkozni tkané:
Meéné casté: vyrazka, koptivka.

49 Predavkovani

Dosud nebyly zaznamenany zadné specifické projevy predavkovani u lidi. Ambroxol byl dobfe snasen az
do davky 15 mg/kg/den. Analogicky svysledky ptedklinického zkouSeni by se pii extrémnim
predavkovani objevila hypersalivace, pocit drazdivého daveni, zvraceni a pokles krevniho tlaku.

Jestlize se vyskytnou pfiznaky ptedavkovani, méla by byt zahdjena symptomaticka 1é¢ba. Vyvolani
zvraceni a vyplach Zaludku se obecné neprovadéji, jen po zvazeni pfi extrémnim predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, mukolytika.
ATC kod: ROSCBO06

V preklinickych studiich bylo zjisténo, ze ambroxol, 1é¢iva latka pripravku Ambrosan 30 mg, zvysuje
sekreci hlenu v respiratnim traktu a upravuje jeho vazkost. ZvySuje tvorbu plicniho surfaktantu a
stimuluje ¢innost fasinek. Toto plsobeni vede ke zlepseni slizni¢niho transportu (mukocilidrni clearance).
Zvyseni hlenové sekrece a mukociliarni clearance usnadiiuje vykaslavani a zmiriiuje kasel. Ambroxol
snizuje bronchialni hyperreaktivitu, zvySuje sekreci IgA do bronchidlniho sekretu a vykazuje ucinky
antioxidacni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce ambroxolu po peroralnim podani je rychld a téméf uplna a v terapeutickém rozmezi davkovani
vykazuje linearni zavislost na davce. Maximalnich plazmatickych hladin je dosahovano béhem 0,5 az 3
hodin.

Pii davkovani v terapeutickém rozmezi je vazba na plazmatické proteiny piiblizné¢ 90%. Volna frakce
ambroxolu je relativné dobfe distribuovana z krve do tkéni, nejvyssi koncentrace je dosahovano v plicni
tkani.

Plazmaticky polocas je 7 az 12 hodin, kumulace nebyla zaznamenana.

Ptiblizné 30% peroralné podané davky je eliminovano v prvni fazi. Ambroxol je metabolizovan zejména
konjugaci v jatrech. Asi 90% davky je eliminovano rendlni cestou.

53 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Peroralni davky 150 mg/kg (mys), 50 mg/kg (potkan), 40 mg/kg (kralik) a 50 mg/kg (pes) predstavuji
davky, které v opakovanych studiich v trvani az 6ti mésicti nevykazuji zadné nezadouci ucinky. Z
toxikologického hlediska nebyl pro ambroxol zjistén zadny cilovy organ. Nebyly zjistény zadné
embryotoxické nebo teratogenni u¢inky pfi peroralnich davkach az 3000 mg/kg u potkant a 200 mg/kg u
kralikti. Fertilita samcti a samic potkana nebyla poskozena az do davky 500 mg/kg. Hodnota NOAEL
(hladina, pii niz jest¢ nebyly zjistény nezadouci Gcinky) byla pii perinatalnim a postnatalnim podavani
stanovena na 50 mg/kg. Davka 500 mg/kg byla mirn¢ toxicka pro feny a Sténata, coz se projevilo
zpomalenim hmotnostnich pfirtistkl a snizenim poc¢tu mlad’at ve vrhu.

Ambroxol nebyl mutagenni (Amestv test a mikronukleérni test).

Léciva latka ptipravku nevykazala kancerogenni vlastnosti ve studiich kancerogenity na mySich a
potkanech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, granulovana mikrokrystalicka celulosa, kopovidon, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/Al blistr, krabicka.
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Velikost baleni: 10, 20, 30, 60, 100 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
PRO. MED. CS Praha a.s.

Teleska 1

140 00 Praha 4

8. REGISTRACNI CiSLO
52/788/92—C
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2.12.1992 / 23.6. 2010
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