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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flavamed Cough Tablets

30 mg, tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxolium-chloridu.

Pomocna 14tka so zndmym ucinkom
Jedna tableta obsahuje 40 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele, okruhle, biplanarne tablety so zoSikmenymi okrajmi a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikacie

Mukolyticka liecba akttnych a chronickych bronchopulmonarnych ochoreni, ktoré st sprevadzané
poruchami tvorby a transportu hlienu.
Flavamed Cough Tablets je indikovany detom od 6 rokov, dospievajicim a dospelym.

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Pokial nie je predpisané inak, pre Flavamed Cough Tablets sa odporuca nasledovné davkovanie:

Deti do 6 rokov:
Flavamed Cough Tablets je kontraindikovany u deti mladsich ako 6 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Deti od 6 do 12 rokov:
Zvycajne sa podava ' tablety Flavamed Cough Tablets 2 — 3x denne (zodpoveda 15 mg
ambroxolium-chloridu 2 — 3x).

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

Zvycajne sa podava 1 tableta Flavamed Cough Tablets 3x denne pocas prvych 2 — 3 dni (zodpoveda
30 mg ambroxdlium-chloridu 3x); potom 1 tableta 2x denne (zodpoveda 30 mg ambroxolium-chloridu
2X).

Poznamka:
Ak je to potrebné, je mozné u dospelych davku zvysit’ na 60 mg dvakrat denne (zodpoveda 120 mg
ambroxoélium-chloridu/den).



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/00326-ZME

Pediatricka populacia
Pre uzivanie u deti do 6 rokov pozri ¢ast’ 4.3.

Spdsob podavania
Flavamed Cough Tablets je na peroralne pouzitie.

Tablety Flavamed Cough Tablets je najlepsie prehltnut’ celé po jedle a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny.

Flavamed Cough Tablets sa bez suhlasu lekara nema uzivat’ dlhsie ako 4 — 5 dni.
Pri oblickovych a pecenovych ochoreniach pozri divkovanie v Casti 4.4.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pre vysoky obsah lie¢iva, Flavamed Cough Tablets nie je vhodny pre deti do 6 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Kvoli moznej zvysenej sekrécii sa ma Flavamed Cough Tablets uzivat’ so zvlastnou opatrnostou
pri narusenej bronchomotorickej funkcii a zvysenej sekrécii hlienu (napr. pri vzacnom syndrome
nepohyblivych riasiniek).

Ak je pritomné poskodenie funkcie obli¢iek alebo zavazné ochorenie pecene, ma sa Flavamed Cough
Tablets uzivat’ iba po konzultacii s lekarom.

Tak ako u v8etkych liekov s hepatalnou metabolizaciou a naslednou renalnou eliminaciou, méze byt
pri zavaznej renalnej insuficiencii zvySena akumulacia metabolitov ambroxolu vytvaranych v peceni.

Nakol'’ko mukolytika mézu narusovat’ povrch sliznice zaludka, pri podavani ambroxolu pacientom
s vredovou chorobou zaludka v anamnéze je potrebna zvySena opatrnost’.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

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

45 Liekové a iné interakcie

Pri kombinovanom pouzivani Flavamed Cough Tablets s antitusikami sa u pacientov s existujucimi
ochoreniami dychacich ciest, ktoré su sprevadzané hypersekréciou sliznice, ako je cysticka fibroza
alebo bronchiektaza, moze vyvinat’ (nebezpeéné) nahromadenie hlienu v désledku atlmu reflexu
kasla.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Ambroxolium-chlorid prechadza placentarnou bariérou. Studie na zvieratach nepreukazali priame ani
nepriame $kodlivé vplyvy na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, priebeh porodu alebo postnatalny
Vyvoj.

Rozsiahle klinické pozorovania po 28. tyzdni gravidity nepreukdzali ziadne $kodlivé ti€inky na plod.
Napriek tomu sa musia dodrZiavat’ bezné opatrenia tykajuce sa uzivania lickov v gravidite.
Predovsetkym pocas prvého trimestra sa neodporuca uzivat’ Flavamed Cough Tablets.

Dojcenie
Ambroxolium-chlorid sa vylu¢uje do materského mlieka. Aj ked’ sa nepredpoklada vyskyt neziaducich
uéinkov u dojéenych deti, uzivanie Flavamedu Cough Tablets sa u doj¢iacich matiek neodporuca.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali $kodlivé téinky ambroxolu vzhl'adom na fertilitu (pozri &ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistujii ziadne dokazy o vplyve na schopnost’ viest’ vozidlo a pouZivat' stroje. Studie o vplyve
na schopnost’ viest’ vozidlo a pouzivat’ stroje neboli uskutocnené.

4.8  Neziaduce ucinky
Neziaduce tc¢inky sa hodnotia na zaklade frekvencie ich vyskytu nasledovne:

Velmi 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)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: nauzea
Menej Casté: bolest’ zaludka, vracanie, hnacka, bolest’ brucha a dyspepsia

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

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Zriedkavé:  vyrazka, urtikaria

Neznéame: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akltnej generalizovanej
exantematdznej pustulozy)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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.

4.9 Predavkovanie

Doteraz neboli hlasené ziadne Specifické priznaky predavkovania u 'udi. Na zaklade hlaseni o
nahodnom predavkovani a/alebo nespravnej lieCbe, st pozorované priznaky pri predavkovani rovnaké
ako zname vedl'ajsie Gc¢inky Flavamedu Cough Tablets pri odporacanych davkach a mézu vyzadovat
symptomatick lie¢bu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika
ATC kod: ROSCBO06

Ambroxol, substituovany benzylamin, je metabolitom bromhexinu. Od bromhexinu sa odlisuje
chybanim metylovej skupiny a zavedenim hydroxylovej skupiny v para-trans polohe cyklohexylového
kruhu. Hoci metabolizmus jeho G¢inku nie je doposial’ dostatocne objasneny, jeho sekretolytické

a sekretomotorické ucinky sa preukazali v réznych sledovaniach.

K nastupu u¢inku dochadza v priemere po 30 minutach od peroralneho podania lieku a Géinok
pretrvava poc€as 6 — 12 hodin, v zavislosti od vel'kosti jednotlivej davky.

V predklinickych Studiach sa zistilo, Ze ambroxol zvySuje podiel ser6zneho bronchialneho sekrétu.
Predpoklada sa, Ze odstranenie hlienu sa dosahuje znizenim viskozity a aktivaciou riasinkového
epitelu.

Ambroxol navodzuje aktivaciu surfaktantového systému priamym pdsobenim na pneumocyty alveol
typu 1l a Clarove bunky v oblasti malych dychacich ciest.

Ambroxol podporuje tvorbu a transport povrchovo aktivnej latky v alveolarnej a bronchialnej oblasti
fetalnych i dospelych plic. Tieto G¢inky sa preukazali na bunkovych kultarach a in vivo u réznych
zivoci$nych druhov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ambroxol sa po peroralnom podani absorbuje takmer tplne. Hodnota tmax po peroralnom podani je 1 —
3 hodiny. Absolutna biologicka dostupnost’ ambroxolu po peroralnom podani sa znizuje priblizne

0 1/3 pocas prvého prechodu peceniou. Vznikaja metabolity, ktoré sa eliminujt oblickami (napr.
dibromanatranilova kyselina, glukuronidy). Na plazmatické proteiny sa viaZe priblizne 85 %
ambroxolu (80 — 90 %). Terminalna faza biologického pol¢asu v plazme je 7 — 12 hodin. Plazmaticky
pol¢as ambroxolu a jeho metabolitov je celkovo cca 22 hodin.

Ambroxol prechadza placentarnou bariérou a prestupuje cerebrospinalnou tekutinou, vylucuje sa

do materského mlieka.

Eliminacia sa v 90 % uskutoc¢nuje oblickami vo forme metabolitov, ktoré vznikli v peceni.

Menej ako 10 % podaného ambroxolu sa vylucuje oblickami v nezmenenej forme.

Ked’ze ambroxol sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické proteiny a ma vel’ky distribu¢ny objem ako
aj pomalu redistribuciu z tkaniv do krvi, dialyzou alebo vynutenou diurézou nemozno ocakavat’ vyssiu
eliminaciu ambroxolu.

Pri zavaznych hepatalnych ochoreniach sa znizuje klirens ambroxolu o 20 — 40 %. V pripade zavaznej
renalnej dysfunkcie sa musi pocitat’ s akumulaciou metabolitov ambroxolu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ambroxolium-chlorid ma nizky index akutnej toxicity. V §tadiach s opakovanym podavanim davok,
pri peroralnych davkach 150 mg/kg/den (mys, 4 tyzdne), 50 mg/kg/den (potkan 52 a 78 tyzdnov),

40 mg/kg/den (zajac, 26 tyzdiiov) a 10 mg/kg/den (pes, 52 tyzdinov), neboli pozorované Ziadne
vedl'ajSie ucinky (NOAEL). Neboli zistené Ziadne toxikologické ciel'ové organy. 4-tyzdinové Studie
intravendznej toxicity s ambroxolium-chloridom u potkanov (4, 16 a 64 mg/kg/deti) a u psov (45,

90 a 120 mg/kg/den (infizia 3h/den)) nepreukazali zavaznua lokalnu a systémovu toxicitu vratane
histopatologie. Vsetky neziaduce t€inky boli reverzibilné. Ked’ bol ambroxolium-chlorid testovany pri
peroralnych davkach az do 3 000 mg/kg/den u potkanov a az do 200 mg/kg/den u zajacov, nebol ani
embryotoxicky, ani teratogénny. Fertilita samcich a sami¢ich potkanov nebola ovplyvnena az do
davok 500 mg/kg/deti. Ziadny vedIajsi G¢inok nebol pozorovany v $tadii peri- a post-natalneho vyvoja



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/00326-ZME

pri davke 50 mg/kg/deni. Pri ddvke 500 mg/kg/den bol ambroxolium-chlorid mierne toxicky u samic

a mlad’at, ako bolo preukdzané spomalenym rastom telesnej hmotnosti a znizenym po¢tom mlad’at.
Stadie genotoxicity in vitro (Ames test a test chromozémovej aberacie) a in vivo (mikronuklearny test
u mysi) neodhalili Ziadny mutagénny potencial ambroxoélium-chloridu. Ambroxo6lium-chlorid
nepreukazal ziadny tumorogénny potencial v Studiach karcinogenity u mysi (50, 200 a 800 mg/kg/der)
a potkanov (65, 250 and 1 000 mg/kg/deti), ked’ im bola pridavana primes do stravy pocas

105 a 116 tyzdnov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktozy
kukuri¢ny Skrob
praskovana celuldza
sodna sol’ kroskarmelozy
povidon K 30
stearat horeCnaty
6.2  Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3  Cas pouzitePnosti
2 roky
6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C .
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/hlinikovy blister
Velkosti baleni: 10 tabliet
20 tabliet
50 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stlade S narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin
Nemecko
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8. REGISTRACNE CISLO

52/0370/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. oktobra 2007

Datum posledného predlzenia registracie: 19. januara 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023



