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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Ambrobene 15 mg/5 mi
sirup
ambroxolium-chlorid
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
5 ml peroralneho sirupu obsahuje 15 mg ambroxolium-chloridu.
Pomocné latky so zndmym u¢inkom:

1 ml sirupu obsahuje 50 mg propylénglykolu.
1 ml sirupu obsahuje 600 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup
Cira bezfarebna kvapalina vone a chuti po malinach.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sekretolyticka liecba akutnych a chronickych bronchopulmonérnych ochoreni, ktoré suvisia
s poruchou tvorby hlienu a jeho transportu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Ak nie je uvedené inak, odportca sa nasledovna schéma davkovania:

Dévkovanie

Deti 2 - 5 rokov

Vo vSeobecnosti sa podava 7,5 mg ambroxo6lium-chloridu trikrat denne (2,5 ml sirupu Ambrobene 15
mg/5 ml trikrat denne).

Deti 6 - 12 rokov
Vo vSeobecnosti sa podava 15 mg ambroxdlium-chloridu dva az trikrat denne (5 ml sirupu Ambrobene
15 mg/5 ml dva az trikrat denne).

Dospeli a deti nad 12 rokov
Vo vSeobecnosti sa podava pocas prvych 2-3 dni 30 mg ambroxolium-chloridu trikrat denne (10 ml
sirupu Ambrobene 15 mg/5 ml trikrat denne) a d’alej 30 mg ambroxolium-chloridu dvakrat denne.

Upozornenie:

Zvysenie ucinnosti u dospelych (zvlast u pacientov s vyraznou bronchialnou hypersekréciou alebo
vysoko viskoznou bronchialnou sekréciou) sa méze dosiahnut’ podavanim davky 60 mg ambroxdlium-
chloridu dvakrat denne.
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Perordlna liecba
Sirup sa moéze podavat’ priamo (bez riedenia).

Upozornenie
Pri pouzivani odmerky, ktora je sti€ast'ou balenia, treba dbat’ na presné davkovanie.

V pripade zavaznej renalnej dysfunkcie je potrebné udrziavaciu davku redukovat’ alebo predizit
interval medzi jednotlivymi davkami.

Mukolyticky uéinok ambroxélium-chloridu sa zlepSuje pri prijimani tekutin.

DiZka lie¢by zavisi od konkrétnych pripadov, v zavislosti na indikécii a priebehu ochorenia.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ambroxol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

V pripade bronchomotorickych portch a velkej sekrécie (napr. v pripade ojedinelého syndromu
nepohyblivych riasiniek) sa ambroxol ma podéavat’ s opatrnostou kvoli moznému riziku nahromadenia
sekrétu.

V pripade zavaznej poruchy renalnej alebo hepatalnej funkcie sa musi ambroxol podavat’ zvlast
opatrne (napr. predlzit’ interval alebo redukovat’ davky).

U deti do 2 rokov je ambroxol kontraindikovany.

V pripade zriedkavej vrodenej intolerancie na niektoru z pomocnych latok je tento liek
kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndréom
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akitna generalizovana exantematozna pustuloza
(AGEP), stvisiace s podavanim ambroxolu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy progresivnej
koznej vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi [éziami), liecba ambroxolom sa ma
okamzite prerusit’ a ma sa vyhladat’ lekarska pomoc.

V pripade poruchy funkcie obli¢iek alebo zavaznej hepatopatie, moze byt ambroxol uzivany iba po
konzultacii s lekarom.

Ako pri vSetkych liekoch metabolizovanych v peceni s naslednym vylu¢ovanim obli¢kami, pri
zavaznej renalnej insuficiencii mozno oc¢akavat’ hromadenie metabolitov ambroxolu vytvorenych

Vv peceni. Ak sa podavaji odporacané davky, treba si uvedomit’, ze v kazdej davke sa nachadza 4,2 g
sorbitolu (ekvivalent 0,35 jednotiek karbohydratu).

Liek obsahuje 600 mg sorbitolu v jednom ml sirupu. Musi sa vziat’ do uvahy aditivny u¢inok sibezne
podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.
Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologickl dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.
Sorbitol moze sposobit’ traviace tazkosti a mdze mat’ mierny prehanajuci acinok.

45 Liekové a iné interakcie

Nehlasili sa ziadne klinicky relevantné neziaduce interakcie s inymi liekmi.
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S opatrnost'ou treba postupovat’, ak sa ambroxol podava spolu s antitusikami, pretoze vznika riziko
nahromadenia hlienu ako désledok utlmu reflexu kasla.
Pred zacatim lie€by je preto potrebné prisne zvazit indikacie takejto kombinovanej liecby.

S opatrnostou treba postupovat’ aj pri su¢asnom podavani antibiotik (amoxycilin, cefuroxim,
doxycyklin a erytromycin), nakol’ko ambroxol méze zvysit’ koncentraciu tychto antibiotik v plucach.
Interakcia sa potvrdila v pripade su¢asného podavania s doxycyklinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ambroxolium-chlorid prechadza placentarnou bariérou. V predklinickych $tidiach sa nezistili priame
ani nepriame §kodlivé vplyvy na graviditu, embryonalny/ fetalny vyvoj, priebeh pérodu alebo
postnatalny vyvoj.

Rozsiahle klinické pozorovania po 28. tyzdni gravidity nepreukazali ziadne $kodlivé ucinky na plod.
Napriek tomu sa musia dodrziavat’ bezné opatrenia tykajlice sa uzivania liekov v gravidite. UzZivanie
lieku Ambrobene 15 mg/5 ml, najméa pocas prvého trimestra, sa neodporuca.

Dojcenie

Ambroxolium-chlorid sa vyluc¢uje do materského mlieka. Uzivanie licku Ambrobene 15 mg/5 ml sa
neodporuca doj¢iacim matkam, i napriek tomu, ze sa nepredpokladéd vyskyt neziaducich ucinkov u
dojcenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie st zname tdaje o vplyve lieku na schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov je stanovena nasledovne: vel'mi casté (> 1/10), Casté (= 1/100
az <1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti
Nezname: anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém a pruritus

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Nezname: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu/ toxickej epidermalnej nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematoznej

pustulozy)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: nauzea

Menej Casté: vracanie, hnacka, dyspepsia a bolest’ brucha
Zriedkavé: sialorea, zapcha

Poruchy nervového systéemu
Casté: dysgetzia (napriklad zmena chuti)

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Casté: hypestézia tst a hltana
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Menej Casté: pocit sucha v stach
Zriedkavé: rinorea
Nezname: pocit sucha v hrdle

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Zriedkavé: dyzaria

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v  Prilohe V.

49 Predavkovanie

a) Priznaky predavkovania

Po predavkovani ambroxolom nie st zname priznaky intoxikacie. Zaznamenali sa len kratkodoba
nespavost’ a hnacka.

Ambroxol sa dobre toleroval po peroralnej davke do 25 mg/kg/den.

V predklinickom vyskume sa pri extrémnom predavkovani vyskytla sialorea, napinanie na vracanie,
vracanie a hypotenzia.

b) Liecba predavkovania

Pri predavkovani je potrebné vyvolat’ vracanie, resp. vykonat’ vyplach zaludka len v pripade
extrémneho predavkovania.

Odporuca sa zacat’ symptomaticku liecbu.

K dne$nému dnu neboli hlasené Ziadne Specifické priznaky predavkovania. Na zaklade nahodného
predavkovania a/alebo nespravnej medikacie st pozorované priznaky zhodné so znamymi neziaducimi
ucinkami ambroxolu v odporuc¢anych ddvkach a mo6zu vyzadovat’ symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia s vynimkou kombinacii s antitusikami, mukolytikd, ATC
koéd: ROSCBO06

Mechanizmus t¢inku

Ambroxol je u€¢inny N-desmetyl metabolit bromhexinu. Doposial’ nie je presne zndmy jeho
mechanizmus uc¢inku; je dokazany jeho sekretolyticky a sekretomotoricky u€inok. V stadiach na
zvieratach sa zistilo, Ze ambroxol zvysuje tvorbu bronchialneho sekrétu. Odstranenie hlienu sa
dosahuje znizenim viskozity sekrétu a aktivaciou riasinkového epitelu.

Po podani ambroxolu sa zistilo tiez zvySenie syntézy a sekrécie surfaktantu (,,aktivacia surfaktantu);
predpoklada sa zvySenie permeability vaskularno-bronchialnej bariéry.

Nastup ucinku sa dosahuje v priemere 30 min(t po peroralnom podani lieku a pretrvava pocas 6-
12 hodin, v zavislosti na davke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
U l'udi sa ambroxol po peroralnom podani rychlo a takmer tiplne absorbuje.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransforméacia
Hodnota tmax po peroralnom podani je 1-3 hodiny. Absolttna biodostupnost’ ambroxolu po peroralnom
podani sa redukuje priblizne o 1/3 v dosledku first-pass efektu.

Elimindcia

Vzniknuté metabolity sa eliminuju prevazne rendlnou cestou (napr. dibromanatranilové kyselina,
glukuronidy). Na plazmatické proteiny sa viaze priblizne 85 % ambroxolu (80-90 %). Terminalna faza
biologického pol¢asu eliminacie je 7-12 hodin. Plazmaticky pol¢as ambroxolu a jeho metabolitov je
cca 22 hodin. Celkova renélna eliminécia je 90 %, prevazne vo forme metabolitov, ktoré vznikli

V peceni.

Menej ako 10 % podaného ambroxolu sa vyluc¢uje renalnou eliminaciou v nezmenenej forme.
Ked’ze ambroxol sa vo vel’kej miere viaze na plazmatické proteiny, ma vel’ky distribu¢ny objem

a pomalu redistribuciu z tkaniv do krvi, dialyzou alebo umelo vyvolanou diurézou sa dosiahne len
nevyznamnd eliminacia lieku.

Pri z&vaznych hepatalnych ochoreniach sa znizuje klirens ambroxolu o 20-40 %.

V pripade zavaznej rendlnej dysfunkcie sa predlzuje biologicky pol¢as eliminacie metabolitov
ambroxolu.

Ambroxol prestupuje cerebrospindlnou tekutinou, prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do
materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Akutna toxicita
Skusky na akutnu toxicitu na zvieratach nepotvrdili zvlastnu precitlivenost’ (pozri Cast’ 4.9).

Chronicka/subchronicka toxicita
Skusky na chronicku toxicitu vykonané na 2 druhoch zvierat nedokazali ziadne zmeny, ktoré by
suviseli s podavanym liekom.

Mutagénny a karcinogénny potencial
Dlhodobé studie na zvieratach nedokazali karcinogénny potencial ambroxolu.

Vsetky vysledky testov na mutagenitu ambroxolu boli negativne.

Reprodukcna toxicita

Stadie na embryotoxicitu, ktoré sa vykonali na potkanoch a kralikoch, nedokazali teratogénny
potencial ambroxolu pri davkach 3 g/kg, resp. 200 mg/kg. Peri- a postnatalny vyvin u potkanov bol
bez zmien pri davkach 500 mg/kg. Poruchy fertility sa nepotvrdili u potkanov, ktorym sa podavala
davka 1,5 g/kg.

Ambroxol prestupoval placentarnou bariérou a vylucoval sa do materského mlieka u pokusnych
zvierat. Nie su k dispozicii relevantné udaje o pouzivani ambroxolu pocas gravidity a laktacie u I'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

nekrystalizujuci sorbitol 70 %
malinova aréma
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sacharin
propylénglykol
kyselina benzoova
Cistena voda.

Upozornenie pre diabetikov:
5 ml (1 odmerka) obsahuje 2,1 g karbohydratov, ekvivalentnych priblizne 0,175 jednotiek sacharidov.

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 12 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa v papierovej Skatuli. Odmerka je sucastou balenia sirupu
Originalne balenie: 100 ml sirupu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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