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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solvolan
30 mg tablety

Solvolan
3mg/ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tablety:
Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxolium-chloridu, ¢o zodpoveda 27,36 mg ambroxolu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
laktoza: 119,7 mg/tableta

Sirup:

Jeden ml sirupu obsahuje 3 mg ambroxélium-chloridu, ¢o zodpoveda 2,74 mg ambroxolu.

5 ml sirupu (1 odmerna lyzica) obsahuje 15 mg ambroxolium-chloridu, ¢o zodpoveda 13,68 mg
ambroxolu.

Pomocné 14tky so znamym ucinkom

- sorbitol (E420): 400 mg/ml (1 000 mg/2,5 ml)

- etanol: 0,44 mg/ml (1,1 mg/2,5 ml)

- benzoan sodny (E211): 1 mg/ml (2,5 mg/2,5 ml)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Tablety st biele, mierne bikonvexné s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Sirup.
Sirup je ¢iry bezfarebny slabo Zltasty roztok s malinovou prichutou.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba akutnych a chronickych ochoreni dychacich ciest sprevadzanych zvysenou tvorbou

a vykasliavanim viskoézneho prieduskového hlienu. Medzi akutne ochorenia patria akutne zapaly
priedusiek, priedusnice a hrtana a akutna sinusitida. Medzi chronické ochorenia, pre ktoré je liecba
vhodna, patria chronické zapaly priedusiek, priedusnice a hrtana, astma bronchiale, bronchiolitida,
emfyzém, bronchiektazia, chronicka sinusitida. Liek je mozné pouzit’ pri lie¢be predoperaénych

a pooperaénych stavov spojenych so zvySenou tvorbou viskdzneho prieduskového hlienu.

Solvolan tablety st indikované dospelym a dospievajtiicim od 14 rokov.
Solvolan sirup je indikovany dospelym, dospievajlicim a detom od 1 roka.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
e Solvolan tablety
Odporucana denna davka pre dospelych a dospievajucich od 14 rokov je 1 tableta 3-krat
denne.
V pripade dlhodobej liec¢by (viac ako 10 dni) je odporacana davka pre dospelych a
dospievajucich od 14 rokov 1 tableta 2-krat denne.

e Solvolan sirup
Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich od 14 rokov st 2 odmerné lyzice (10 ml) 3-
kréat denne.
V pripade dlhodobej liec¢by (viac ako 10 dni) je odporacand davka pre dospelych a
dospievajucich od 14 rokov 1 odmerna lyzica (5 ml) 3-krat denne.:

Pediatricka populacia
e Solvolan tablety
Solvolan tablety sa nemaju uzivat' u deti a dospievajtcich mladsich ako 14 rokov, pretoze tato
forma neumoziuje nevyhnutnti upravu davky.

e Solvolan sirup
Odportcana davka pre deti od 6 do 14 rokov je 1 odmerna lyzica (5 ml) 2- az 3-krat denne.
Odportcana davka pre deti od 3 do 5 rokov je pol odmernej lyzice (2,5 ml) 3-krat denne.
Odportcana davka pre deti od 1 do 2 rokov je pol odmernej lyzice (2,5 ml) 2-krat denne.
Tento liek sa nema podavat’ detom mladsim ako 1 rok.

Spdsob podavania

Na peroralne pouZitie.

Tablety sa maju uzivat’ po jedle a zapit’ vodou.

Na davkovanie sirupu sa ma pouzit’ odmerna lyzica. Jedna odmerna lyzica obsahuje 5 ml sirupu. Sirup
sa ma uzivat’ po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas liecby Solvolanom ma pacient vypit’ viac tekutin ako zvycajne.

Hlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akttna generalizovana exantematozna pustuldza
(AGEP), stuvisiace s podavanim ambroxdlium-chloridu. Ak st pritomné priznaky alebo prejavy
progresivnej koznej vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi léziami), liecba

ambroxolium-chloridom sa ma okamzite prerusit’ a ma sa vyhl'adat’ lekarska pomoc.

V pripade bronchomotorickych portch a velkej sekrécie sa ma ambroxdlium-chlorid podavat’ s
opatrnostou kvoli moznému riziku nahromadenia sekrétu.

U astmatickych pacientov mdze ambroxol spociatku zosilnit’ kaSel’. Tento liek sa nema uzivat kratko
pred spanim.

Ked’ze mukolytika m6zu narusit’ zalido¢nti mukéznu bariéru, ambroxol sa ma pouzivat’ opatrne u
pacientov s peptickou vredovou chorobou v anamnéze. Opatrnost’ je tiez potrebna u pacientov s
2
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akutnou peptickou chorobou.

U pacientov s intoleranciou histaminu je potrebna opatrnost’. U tychto pacientov sa treba vyhnut’
dlhodobému pouzivaniu, pretoZe ambroxol ovplyvituje metabolizmus histaminu, o moze viest’ k
priznakom intolerancie (napr. bolest’ hlavy, vytok z nosa, svrbenie).

Subezné pouzitie antitusik sa bez konzultacie s lekdrom neodporuca (pozri Gast’ 4.5).

Porucha funkcie pecene a obliciek

V pripade poruchy funkcie peéene alebo obli¢iek sa moze Solvolan uzivat’ len po konzultacii s
lekarom. Tak ako pri inych liekoch metabolizovanych v peceni s ndslednou rendlnou elimindciou, pri
zavaznej renalnej insuficiencii sa da oCakavat’ akumulécia metabolitov ambroxolu, ktoré sa vytvaraji
v peceni.

Solvolan tablety obsahuju laktozu
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktozovou malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

Solvolan sirup obsahuje sorbitol, etanol, benzoan sodny a sodik

Tento liek obsahuje 2 g sorbitolu v kazdych 5 ml sirupu. Musi sa zvazit’ pridavny G¢inok subezne
podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.
Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI) nesmu uzit tento liek.

Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moéze mat’ mierny prehaiaci ucinok.

Tento liek obsahuje 2,2 mg etanolu (alkohol) v kazdych 5 ml sirupu.
Mnozstvo v 5 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 0,05 ml piva alebo 0,02 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje 1 mg benzoanu sodného v 1 ml sirupu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zname ziadne klinicky relevantné nepriaznivé interakcie s inymi liekmi.

Pri sibeznom podavani ambroxolu s antitusikami je potrebna opatrnost’, pretoze existuje riziko
akumulacie hlienu v désledku zhor$eného reflexu kasl'a. Pred zacatim lie¢by ma lekar starostlivo
vyhodnotit’ indikacie pre kombinovanu liecbu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ambroxolium-chlorid prechadza placentarnou bariérou. Pri stadiach na zvieratach sa nezistil priamy
alebo nepriamy §kodlivy vplyv na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, priebeh porodu alebo
postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3). Rozsiahle klinické pozorovania po 28. tyZdni tehotenstva
nepreukazali ziadne Skodlivé ucinky na plod.

Dojcenie
O vylu¢ovani ambroxolu do materského mlieka nie su udaje. Uzivanie Solvolanu sa neodporuca
dojciacim matkam.
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Fertilita

V predklinickych stadiach sa nezistili $kodlivé vplyvy ambroxolu z hl'adiska fertility (pozri cast’ 5.3).

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Casté Menegj Zriedkavé Vel'mi Nezname
Casté zriedkavé
Poruchy Reakcie z Anafylaktické
imunitného precitlivenosti reakcie vratane
systému anafylaktického
Soku, angioedém a
pruritus
Poruchy nervového | Dyzgetzia
systému (t.j. zmena
chuti),
bolest’
hlavy
Poruchy dychacej Hypoestézia Vytok z nosa Sucho v hrdle
ststavy, hrudnika a | hltanu
mediastina
Poruchy Nauzea, Vracanie, | Zapcha,
gastrointestinalneho | oralna hnacka, slinenie
traktu hypoestézia | dyspepsia,
bolest’
brucha,
sucho v
ustach
Poruchy koze a Vyrazka, Zavazné kozné
podkozného urtikaria neziaduce reakcie
tkaniva (vratane
multiformného
erytému,
Stevensovho-
Johnsonovho
syndrému/toxicke;j
epidermalne;j
nekrolyzy a
akutne;j
generalizovanej
exantematoznej
pustuldzy)
Poruchy obliciek a Dyztria

mocovych ciest
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Celkové poruchy a Unava
reakcie v mieste
podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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

Neboli hlasené pripady predavkovania u l'udi. Nie je zname ziadne $pecifické antidotum.
Ak sa uzije vd¢sie mnozstvo tabliet alebo sirupu, liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kod: ROSCB06

Ambroxol stimuluje funkciu seromukéznych bronchialnych zliaz, Clarové bunky, pneumocyty II

a ciliarny epitel. Normalizuje fyzikalno-chemické vlastnosti bronchialneho hlienu, zvysuje produkciu
a sekréciu surfaktantu a zlepSuje aktivitu epiteliarnych cilii. Preto znizuje adhezivitu a zlepSuje
transport hlienu a alveolarno-bronchialny klirens. Vysledkom je ul'ah¢ena expektoracia, potlaceny
kasTavi reflex, zniZzena dychaviénost,, zlepSenie plicnych funkcii a zvySena odolnost’ na respiraéné
infekcie. Nastup u¢inku sa pozoruje po 30 minutach a uc¢inok zvycajne trva od 6 do 12 hodin.
Maximalny klinicky u¢inok sa dosahuje po 3 dniovej liecbe.

Udaje v literatare uvadzaju, Ze stimuluje antiproteazovu aktivitu a p-adrenérgny ¢inok, ovplyviiuje
fagocytarnu schopnost’ alveolarnych makrofagov, inhibuje tvorbu interleukinu-1 a tumorovy
nekroticky faktor v 'udskych mononuklearnych bunkach, ma urikosuricky G¢inok, prispieva

k redukcii bronchomotorickej hyperaktivity a ma mozny antioxida¢ny ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po podani sa ambroxol rychlo a Gplne absorbuje. Absorpcia z rektalnej sliznice je taktiez dobra.

Absorpcia po uziti niektorych foriem s prediZzenym uvoltiovanim je dobra, aj ked’ sa uziju po jedle.
Po uziti 30 mg ambroxolu sa maximalna plazmaticka koncentracia (88,8 ng/ml) dosiahne po priblizne
2 hodinach. Absolutna biologicka dostupnost’ je 70 az 80 %, biologicka dostupnost’ foriem

s predizenym uvoliovanim je 85 az 95 %.

Distribticia
Po absorpcii sa rychlo distribuuje v organizme, asi 90 % sa viaze na sérové proteiny.

Biotransformécia

Ambroxol sa metabolizuje v pe€eni, asi 30 % v ramci prvého prechodu peceniou. Hlavnymi
metabolitmi prvej fazy st 6,8-dibromo-3-(trans-4-hydroxy cyklohexyl)-1,2,3,4 tetrahydrochinazolin
a 3,5-dibromo-antranilova kyselina. V druhej faze metabolizmu sa glukuronizuji metabolity a vznika
aktivna substancia, metabolity su biologicky inaktivne.

Eliminécia

Ambroxol sa eliminuje oblickami primarne vo forme metabolitu a iba 5 az 6 % v nezmenenej forme.
Eliminuje sa v dvoch fazach: a-polcas je 1,3 hodiny, B-polcas je 8,8 hodin. Renalny klirens
ambroxolu je priblizne 0,88 ml/s.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie akutnej toxicity na laboratornych zvieratich ukazali nizku toxicitu ambroxolu. Hodnota
peroralnej LDsp bola viac ako 2 g/kg. Klinické prejavy intoxikacie vyplyvaju hlavne z G¢inku na
centralny nervovy systém. Dlhodobé podavanie ambroxolu v davkach 100-krat prevysujucich l'udski
terapeuticka davku vyvolali G¢inok na centralny nervovy systém, pokles telesnej hmotnosti a vzostup
aktivity peceniovych enzymov.

Ambroxol prechadza cez placentarnu bariéru a penetruje do plodu. V $tudidch na zvieratach sa
dokazala pritomnost’ radioaktivity v plode uz za 15 minat po intravenéznom podani radioaktivneho
ambroxolu. Sérové koncentracie ambroxolu boli vyssie v plode a dokonca trojnasobne vyssie pri
dlhotrvajticej infuzii. Nie je zname, ¢i sa ambroxol vylucuje do materského mlieka.

Pomaly narast telesnej hmotnosti bol pozorovany u potomkov, ktorych matky uzivali ambroxol

V neskorej gestacii a pocas dojcenia. Neboli pozorované ziadne iné vplyvy na reprodukénti schopnost’.
Nie st udaje o moznom mutagénnom alebo karcinogénnom ucinku lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Tablety:

monohydrat laktézy
mikrokrystalicka celuloza (E460)
kukuri¢ny skrob

povidon

stearat hore¢naty (E470b)

Sirup:

sorbitol (E420)

benzoan sodny (E211)

glycerol (E422)

cyklaman sodny

monohydrat kyseliny citronove;j
malinova prichut’ (etanol)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Tablety: 5 rokov
Sirup: 3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tablety:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.

Sirup:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety
Blistrové balenie (Alu/PVC): 20 tabliet (2 x 10 tabliet), Sskatul’ka.

Sirup

Liekovka (hnedé sklo, Ph. Eur. sklo typu I11), plastovy uzaver, plastova odmerna lyzica s oznacenim
Y5 lyZice (polypropylén): 100 ml sirupu, skatulka.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko
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