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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

GOGOLOX
50 mg/ml
peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml peroralneho roztoku obsahuje 50 mg ambroxoélium-chloridu.
10 mg ambroxolium-chloridu na jeden vstrek.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom:
Etanol 96 %: 1,00 mg etanolu na jeden vstrek.
Benzoan sodny: 1,00 mg na jeden vstrek.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Liek bez obsahu cukru.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Bezfarebny az zltkasty, mierne zakaleny roztok s 'ahko mentolovou vonou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

GOGOLOX je indikovany dospelym a detom od 6 rokov na mukolyticka lie¢bu pri aktnych

a chronickych ochoreniach priedusiek a pl'uc, ktoré s sprevadzané tvorbou hlienu a poruchou jeho
transportu.

Dalej sa pouziva pri akiitnych a chronickych ochoreniach dychacich ciest spojenych so stazenym
vykasliavanim, pri infekénych ochoreniach dychacich ciest a pri akutnych a chronickych zapaloch
vedl'ajSich nosovych dutin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie:

Dospeli a deti od 12 rokov:

Pocas prvych 2 — 3 dni liecby sa aplikuji 3 — 4 vstreky 3-krat denne. Potom sa davka moze upravit’ na
2 — 3 vstreky 3-krat denne. Jeden vstrek peroralneho roztoku obsahuje 10 mg ambroxolium-chloridu.
Denna davka je maximalne 12 vstrekov (zodp. 120 mg ambroxolium-chloriduy).

Trvanie liecby zavisi od individualneho klinického stavu pacienta a zavaznosti ochorenia. Liecba ma
trvat’ priemerne 7 — 14 dni.

Pediatrickad populdacia:
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Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
1 — 2 vstreky 2 — 3-krat denne.
Denna davka je maximalne 4 vstreky (zodp. 40 mg ambroxolium-chloridu).

GOGOLOX je kontraindikovany u deti mladsich ako 6 rokov.

Starsi pacienti:
Dennt davku nie je potrebné upravovat’, podava sa davka ako je uvedena u dospelych pacientov.

Pacienti s poskodenou funkciou obliciek alebo pecene:

Pri podavani GOGOLOXU pacientom so stredne zavaznym az zavaznym poskodenim funkcie
obli¢iek alebo pecene je potrebna opatrnost’ (t.J. podavanie v dlhsich ¢asovych intervaloch alebo
v mensich davkach).

Sposob podavania

GOGOLOX sa aplikuje do tstnej dutiny. Liek treba vstreknut’ do dutiny ustnej a prehltnat’. Jedno
stla¢enie uvolnuje 1 vstrek.

Pred pouzitim treba liek zatrepat’. Pred prvym pouzitim lieku sa ma stlacit’ pevne pumpicku 3 — 4-krat,
az kym sa neobjavi jemny rozpraSok. Potom sa vlozi fTasticka do Siroko otvorenych ust a stlaci sa
uzaver pumpy. Vstrekne sa do ustnej dutiny a prehltne. Liek sa ma aplikovat’ pocas jedla alebo tesne
po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Deti mladsie ako 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri poruche bronchialnej motoriky a pri nadmerne zvysenej tvorbe hlienu (napr. pri zriedkavom
malignom cilidrnom syndrome) sa ma vzhl'adom na moznost’ hromadenia hlienu, ambroxélium-
chlorid podavat’ opatrne.

Pri renalnych alebo hepatalnych poruchach sa ma ambroxolium-chlorid podavat’ len vel'mi opatrne (to
znamena vo vacsich intervaloch).

Hlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akttna generalizovand exantemat6zna pustuldza
(AGEP), stuvisiace s podavanim ambroxolium-chloridu. Ak sa pritomné priznaky alebo prejavy
progresivnej koznej vyrazky (niekedy spojené s pl'uzgiermi alebo sliznicovymi 1éziami), liecCba
ambroxolium-chloridom sa ma okamzite prerusit’ a ma sa vyhladat’ lekarska pomoc.

GOGOLOX obsahuje malé mnozstvo etanolu, menej ako 100 mg v jednej davke.

GOGOLOX obsahuje benzoan sodny. ZvysSenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu
moze sposobit’ zhorSenie neonatalnej zltacky, co mdze viest’ k jadrovému ikteru (depozity
nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

4.5 Liekové a iné interakcie
Pri stibeznej terapii s antitusikami méze dojst’, vzhl'adom na potlacenie kasl'acieho reflexu,

k nebezpecnému hromadeniu hlienu, ktory méze znizovat’ dychaciu kapacitu pl'uc. Preto treba
indikaciu takejto kombinacie liekov starostlivo zvazit'.
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Pri stibeznej terapii ambroxolium-chloridu s niektorymi antibiotikami (napr. amoxicilin, cefuroxim,
erythromycin, doxycyklin) sa uvadza zvySeny prienik do pl'icneho tkaniva a sekrétu. Tato vyhodna
terapeuticka kombinacia sa uz vyuziva pri doxycykline. Interakcie s d’al§imi lickmi nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii udaje o pouziti ambroxoélium-chloridu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Napriek
tomu sa pocas gravidity (zv1ast’ v prvom trimestri) podavanie lieku odportaéa len po starostlivom
zvazeni.

Dojcenie

Ambroxélium-chlorid sa v malom mnoZstve vylu¢uje do Pudského mlieka. Uginok ambroxolium-
chloridu u dojcenych novorodencov/dojciat nie je znamy. Preto pocas doj¢enia mozno liek podavat’
len po zvazeni prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

GOGOLOX nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledovna tabulka sumarizuje neziaduce ué¢inky ambroxoélium-chloridu rozdelené do skupin podl'a
terminoldgie MedRA spolu s ich frekvenciou: vel'mi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej
¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);
nezname (z dostupnych tdajov).

. P . 5
:Arégtlljathganovych systémov podra Frekvencia NezZiaduce ucinky
Poruchy imunitného systému zriedkavé reakcie z precitlivenosti
anafylaktické reakcie vratane
nezname anafylaktického Soku, angioedém
a pruritus
Porl{ch)i dychacej sustavy, hrudnika a sriedkavé dychavienost
mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea, bolest’ brucha, zépcha,
zriedkavé sucho v ustach, zvy$ena tvorba
slin
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva zriedkavé vyrazka, urtikaria
zavazné kozné neziaduce reakcie
(vratane multiformného erytému,
Stevensovho-Johnsonovho
nezname syndromu/toxickej epidermalne;j
nekrolyzy a akutnej
generalizovanej exantematozne;j
pustulozy)
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest zriedkavé tazkosti pri moceni
Celkové poruchy a reakcie v mieste sriedkavé zvySena sekrécia z nosa, edém
podania tvare, teplota a triaska

Ojedinele sa zaznamenali tidaje o nadhle vzniknutej hypersenzitivnej reakcii, ktora niekedy prebiehala
pod obrazom anafylaktického Soku po parenterdlnom podani ambroxélium-chloridu.
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Zaznamenal sa jeden pripad alergickej koZnej reakcie po podani ambroxélium-chloridu vo forme
aerosolu.

Aby sa znizilo riziko neziaducich ucinkov, odportca sa tak ako pri inych liekoch podévanie
minimalnej ucinnej davky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Znaky a priznaky pri predavkovani ambroxolium-chloridom neboli pozorované. Zaznamenal sa
prechodny nepokoj a hnacka. VSeobecne plati, ze pri parenteralnej aplikacii je dobre tolerovana denna
davka 15 mg ambroxolium-chloridu na 1 kg hmotnosti a pri peroralnej aplikacii denna davka 25
mg/kg. Iba v experimentalnych §tadiach na zvieratach, pri podavani vel'mi vysokych davok, sa
zaznamenala znizena tvorba slin, nauzea, vomitus a pokles krvného tlaku.

Liecba predavkovania:

Akutne opatrenia ako je vyvolanie vracania a vyplach zaludka nie su zvycajne vhodné a do tivahy
prichadzaju len pri extrémnom predavkovani. Specifické antidotum nie je zname. Pri podozreni na
predavkovanie je potrebné zaistit’ symptomaticka a podpornu terapiu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kéd: RO5CB06

Ambroxolium-chlorid je mukomodulaéna latka, ktora patri do skupiny substituovanych benzylaninov
a je aktivny metabolit bromhexinu. Ambroxoélium-chlorid upravuje tvorbu a mukocilidrny transport
bronchialneho sekrétu. Znizenim viskozity hlienu sa zvySuje mnozstvo bronchialneho sekrétu.
Ambroxolium-chlorid stimuluje pohyblivost’ cilii bronchidlneho epitelu a tym zlep$uje mukociliarny
mechanizmus pri odstrafiovani sekrétov z hornych a dolnych ciest dychacich. Stimuluje pneumocyty
typu Il k syntéze a sekrécii pl'icneho surfaktantu.

Nedavno uskutoénené Stadie preukazali, ze ambroxolium-chlorid ma antioxida¢ne ucinky. Vykazuje
protektivny ucinok na plticne lipidy mysi pred tepelnym poskodenim a pred poskodenim vyvolanym
peroxidom vodika. Posobi ako vychytava¢ pro-oxidantov, ako je kyselina chlorna a monochléramin.
Inhibuje respira¢né vzplanutie neutrofilov in vitro. Ambroxélium-chlorid G¢inne inhibuje uvoliiovanie
histaminu zo zirnych buniek, d’alej leukotriénov a cytokinov z leukocytov. VSetky uvedené ucinky
moézu mat’ klinicky vyznam pre ochranu plicneho tkaniva pred oxidacnym poskodenim.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ambroxolium-chlorid je po peroralnom podani rychlo a takmer kompletne absorbovany. Tmax je

dosiahnuty za 1 — 3 hodiny po peroralnom podani. Absolutna biologicka dostupnost’ po peroralnom
podani je zniZzena o 1/3 prvym prechodom pecetiou, S naslednou tvorbou metabolitov
(dibromantranilova kyselina, glukuronidy).

Ambroxolium-chlorid sa 'ahko viaze na plazmatické bielkoviny (80 — 90 %). Terminalny pol¢as

v plazme je 7 — 12 hodin. Plazmaticky pol¢as ambroxolium-chloridu a jeho metabolitov je asi 22
hodin.

Distribticia
Po parenteralnom podani lieku je jeho koncentracia v pl'icach vyssia ako v plazme. Ambroxolium-
chlorid prestupuje do likvoru, materského mlieka a prechadza placentarnou bariérou.

Biotransformacia a eliminacia

Priblizne 90 % podanej davky sa vylucuje obli¢kami vo forme metabolitov tvorenych v peceni. Menej
nez 10 % ambroxolium-chloridu sa vyluc¢uje v nezmenenej forme. Renalny klirens je priblizne

53 ml/min.

Farmakokinetika v $pecialnych skupinach pacientov

Vzhl'adom na vysoku vézbu na sérové bielkoviny, vel’ky distribu¢ny objem a pomalu spétnt difuziu z
tkaniv do krvi, nedokaze dialyza ani forsirovana diuréza ovplyvnit eliminaciu ambroxolium-chloridu.
Pri zavaznych poruchach hepatalnych funkcii méze byt klirens ambroxélium-chloridu znizeny o 20 —
40 %. Pri zavaznej renalnej insuficiencii hrozi riziko akumulacie metabolitov.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

Liec¢ivo v GOGOLOXE je vel'mi dobre zname a udaje o jeho bezpecnosti st dobre zdokumentované.
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

trometamol
makrogol(15)hydroxystearat
glycerol

draselna sol’ acesulfamu
xylitol (E 967)

benzoan sodny

levomentol
amoniumglycyrizat

etanol 96 %

roztok hydroxidu sodné¢ho 0,001 N
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovatelI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni je 1 mesiac. Pri predizenom skladovani sa mézZe vytvorit’ mierny
sediment, ktory nema vplyv na kvalitu, u¢innost’ a bezpecnost’ licku alebo funk¢nost’ rozprasovacieho
mechanizmu.

6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Nezmrazovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasti¢ka z tmavého skla s mechanickou rozprasovacou pumpou z PE/PP/POM a nerezu, pisomna
informéacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 13 ml (obsahuje priblizne 60 davok) alebo 25 ml (obsahuje priblizne 120 davok).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GMEP Medical Technology GmbH

Konigsallee 2b

40212 Diisseldorf

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO:

52/0138/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10. aprila 2006

Datum posledného prediZenia registracie: 30. novembra 2011

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE

03/2023



