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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AMBROSAN 30 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxol-hydrochloridu.
Pomocna latka se zndmym u¢inkem: Jedna tableta obsahuje 51,78 mg laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Témer bilé kulaté tablety o priméru 7 mm s pulici ryhou na jedné stran€.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sekretolyticka 1écba akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnéni, ktera jsou spojena
s abnormalni sekreci hlenu a poruchou jeho transportu.

Ambrosan je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let: 1 tableta 3krat denné. LéCebny G¢inek mize byt zvysen podanim

2 tablet 2krat denné¢.

Déti 6-12 let: 7 tablety 2 az 3krat denné. Lécebny ucinek miize byt u déti nad 6 let zvySen podanim
V4 tablety 4 az 6krat denné.

Délka 1écby pripravkem Ambrosan 30 mg je urcena individualné, v zavislosti na indikaci a typu
onemocnénti.

Zpusob podani
Tablety lze uzivat s jidlem i mezi jidly a musi byt dostate¢né zapijeny. Piivod tekutin zvySuje
mukolyticky u¢inek ambroxol-hydrochloridu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek ma byt podavan s opatrnosti pti porusené bronchomotorice a vétsim nahromadéni hlenu,
z diivodil jeho méstnani.
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Pomeér rizika ku prospéchu 1é¢by je tieba zvazit u pacientd s viedovou chorobou gastrointestinalniho
traktu.

Byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podanim ambroxol-
hydrochloridu, jako jsou naptiklad erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS)/toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantematdzni pustul6za (AGEP). Pokud se
objevi symptomy nebo piiznaky progresivni kozni vyrazky (n€kdy ve forme puchyit nebo slizni¢nich
1ézi), je nutno neprodlené ukoncit podavani ambroxol-hydrochloridu a vyhledat 1ékatskou pomoc.

V ptipadé poskozeni funkce ledvin nebo tézké hepatopatie miize byt Ambrosan 30 mg uzivan pouze
po konzultaci s 1ékafem. Stejné tak jako u ostatnich pripravk, které jsou metabolizovany v jatrech a
nasledné eliminovany ledvinami, lze u té€Zké renalni nedostatenosti ocekévat kumulaci metabolitd
ambroxol-hydrochloridu vytvofenych v jatrech.

Ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym
nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

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

Podavani ambroxol-hydrochloridu soubézné s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede
ke zvyseni koncentrace antibiotik v bronchopulmonalnim sekretu a ve sputu. Tento efekt je mozné
terapeuticky vyuzit.

Nebyly hlaseny zadné klinicky zavazné nezadouci interakce s dal§imi 1éCivy. Presto soubézné
podavani s antitusiky mtize zpisobit nebezpetné méstnani sekretu, zptisobené potlacenim kaslaciho
reflexu, a proto se jejich soucasné uzivani s ambroxol-hydrochloridem nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Ambroxol-hydrochlorid prochazi pies placentarni bariéru. Studie na zvifatech nenaznacuji ptimé ani
nepiimé skodlivé ucinky, pokud se tyka t€¢hotenstvi, embryonalniho/fetalniho vyvoje, porodu nebo
postnatalniho vyvoje. Rozsahlé klinické zkusenosti po 28. tydnu téhotenstvi neprokazaly Skodlivé
ucinky na plod. Presto maji byt dodrzovany obecné zasady uzivani 1€ki béhem tehotenstvi. Zvlasté
v 1. trimestru neni uzivani ptipravkt obsahujicich ambroxol-hydrochlorid doporuceno.

Kojeni
Ambroxol-hydrochlorid piechazi do matetského mléka. Ackoli se u kojenych déti nezadouci ti¢inky
neocekavaji, podavani piipravku Ambrosan 30 mg se u kojicich matek nedoporucuje.

Fertilita
Preklinické studie nenaznacuji pfimé nebo neptimé Skodlivé ucinky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neexistuje zadny diikaz o vlivu ptipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnosti vyskytu nezadoucich G&inki jsou definovany podle konvence MedDRA jako: velmi &asté
(=21/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacne: hypersenzitivni reakce.
Neni znamo.:  anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu.
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Gastrointestindlni poruchy
Caste: nauzea.
Méné caste:  zvraceni, prijem, dyspepsie a bolest bficha.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Vzacné: vyrazka, koptivka.

Neni znamo.  zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevensova-
Johnsonova syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované
exantematozni pustulozy).

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdarova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Dosud nebyly zaznamenany zadné specifické projevy ptredavkovani u lidi.

Podle hlaseni pti nahodném piedavkovani a/nebo pfi Spatném davkovani se objevuji piiznaky podobné
znamym nezadoucim G¢inktm pripravku Ambrosan 30 mg, které se vyskytuji pii doporuc¢eném
davkovani a mohou vyzadovat symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky, mukolytika,
ATC kod: ROSCBO06.

Mechanismus ucinku

V preklinickych studiich bylo zjisténo, ze ambroxol-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku

Ambrosan 30 mg, zvySuje sekreci hlenu v respiracnim traktu a upravuje jeho vazkost. Zvysuje tvorbu
plicniho surfaktantu a stimuluje ¢innost fasinek. Toto plsobeni vede ke zlepseni slizni¢niho transportu
(mukociliarni clearance). Zlepseni mukocilidrni clearance bylo prokazano v klinickych
farmakologickych studiich. Zvyseni hlenové sekrece a mukociliarni clearance usnadnuje vykaslavani a
zmirnuje kasel.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost

U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) vedla dlouhodoba 1é¢ba (6 mésici)
ambroxol-hydrochloridem (podévani ambroxol-hydrochloridu ve formé tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim a sile 75 mg) k vyznamnému snizeni exacerbaci, které bylo zjevné po 2 meésicich 1écby.
U takto 1éCenych pacientd byly pfiznaky onemocnéni pritomny podstatné mén¢ dni a byl u nich snizen
pocet dni, béhem kterych uzivali antibiotika, pokud u nich byla tato 1é¢ba pozadovana. Lécba
ambroxol-hydrochloridem ve formé tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim vedla také ke
statisticky vyznamnému zlepSeni ptiznakt (potize s vykaslavanim hlenu, kasel, dusnost, auskultaéni
nalez) ve srovnani s placebem.

Na modelu krali¢iho oka byl pozorovan lokalni anesteticky u¢inek ambroxol-hydrochloridu, ktery
muze byt vysvétlen schopnosti blokovat sodikovy kanal. In vitro bylo prokazano, Ze ambroxol-
hydrochlorid blokuje neuronalni sodikové kanaly; vazba byla reverzibilni a zavisla na koncentraci.
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Podavani ambroxol-hydrochloridu spole¢né s antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin) vede
ke zvyseni koncentrace antibiotik v bronchopulmonalnim sekretu a ve sputu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce vsech peroralnich forem ambroxol-hydrochloridu s okamzitym uvoliiovanim je rychla a

uplna a v terapeutickém rozmezi davkovani vykazuje linedrni zavislost na ddvce. Maximalnich
plazmatickych hladin je dosahovano béhem 1 az 2,5 hodiny nasledné€ po peroralnim podani formy
s okamzitym uvoliiovanim. Zji$téna absolutni biologicka dostupnost po peroralnim podani davky
30 mg byla 79 %.

Distribuce

Pti davkovani v terapeutickém rozmezi je vazba na plazmatické proteiny piiblizné 90 %. Volna frakce
ambroxol-hydrochloridu je rychle a dobte distribuovana z krve do tkéni, nejvyssi koncentrace je
dosahovano v plicni tkani. Distribucni objem po perordlnim podani byl odhadnut na 552 1.

Biotransformace a eliminace

Ptiblizné 30 % peroralné podané davky je eliminovéno béhem prvniho prichodu jatry (first pass
effect). Jinak je ambroxol-hydrochlorid primarné metabolizovan v jatrech glukuronidaci a caste¢n¢
§tépenim na dibrom-anthranilovou kyselinu (pfiblizn¢ 10 % davky) vedle nékterych dal§ich mén¢
vyznamnych metaboliti. Studie na lidskych jaternich mikrozomech ukézaly, ze za metabolismus
ambroxol-hydrochloridu na dibrom-anthranilovou kyselinu je odpovédny CYP3A4.

Béhem 3 dnii peroralniho podavani se pfiblizné 6 % davky naléza ve volné formég, zatimco ptiblizné
26 % davky lze zjistit v konjugované formé¢ v moci. Ambroxol-hydrochlorid je vylu¢ovan

s terminalnim biologickym polocasem pfiblizné 10 hodin. Celkova clearance je v rozsahu 660 ml/min,
s renalni clearance vypoctenou piiblizné na 8 % celkové clearance. Bylo odhadnuto, Ze mnozstvi
davky vyloucené v moci po 5 dnech piedstavuje ptiblizné 83 % celkové radioaktivné zna¢ené davky.

Farmakokinetika u zvlaStnich skupin pacientt

U pacientt s poruchou funkce jater je vyluc¢ovani ambroxol-hydrochloridu sniZzeno, coz ma za
nasledek piiblizné 1,3x az 2x vyssi plazmatické hladiny. Diky Sirokému terapeutickému rozmezi neni
nutna uprava davek ambroxol-hydrochloridu.

Jin¢

Nebylo zjisténo, ze by vek a pohlavi ovliviiovaly farmakokinetiku ambroxol-hydrochloridu v klinicky
vyznamném rozsahu, takze neni nutné upravovat rezim davkovani.

Nebylo zjisténo, ze by piijem potravy ovliviioval biologickou dostupnost ambroxol-hydrochloridu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ambroxol-hydrochlorid ma velmi nizky index akutni toxicity. Peroralni davky 150 mg/kg/den (mys,
4 tydny), 50 mg/kg/den (potkan, 52 a 78 tydntt), 40 mg/kg/den (kralik, 26 tydnd) a 10 mg/kg/den (pes,
52 tydnu) ve studiich opakovaného podani nevykazuji zadné nezadouci G¢inky (NOAEL).

Z toxikologického hlediska nebyl pro ambroxol-hydrochlorid zjistén zadny cilovy organ. Ctyftydenni
intravenozni studie toxicity s ambroxol-hydrochloridem na potkanech (4, 16 a 64 mg/kg/den) a psech
(45, 90 a 120 mg/kg/den (infuze 3 h/den)) neprokazala zadnou zavaznou lokalni ani systémovou
toxicitu, véetné histopatologie. VSechny nezadouci G€inky byly reverzibilni.

Nebyly zjistény zadné embryotoxické nebo teratogenni uc¢inky ambroxol-hydrochloridu pfi
peroralnich davkach az 3 000 mg/kg/den u potkanti a 200 mg/kg/den u kralikd. Fertilita samci a samic
potkana nebyla poskozena az do davky 500 mg/kg/den. Hodnota NOAEL byla pfi perinatalnim a
postnatalnim podavani stanovena na 50 mg/kg/den. Davka ambroxol-hydrochloridu 500 mg/kg/den
byla mirné toxicka pro feny a §téiata, coz se projevilo zpomalenim hmotnostnich ptiristkid a snizenim
poc¢tu mlad’at ve vrhu.

Studie genotoxicity in vitro (Amesiv a chromozomalni odchylkovy test) a in vivo (mikrojaderny test
u mys$i) neodhalil Zddny mutagenni potencial ambroxol-hydrochloridu.
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Ambroxol-hydrochlorid nevykazoval ve studiich kancerogenity na mysich (50, 200 a 800 mg/kg/den)
a potkanech (65, 250 a 1 000 mg/kg/den) Zadny tumorigenni potencial, kdyz zvitata byla 1é¢ena
potravnimi pifimésmi po dobu 105, respektive 116 tydni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Granulovana mikrokrystalicka celulosa

Kopovidon

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prusvitny PVC/PVAC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 60, 100 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

52/788/92-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 3. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.7.2025
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