Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

Ambrosan®

PRO.MED.CS
Praha a.s.

comprimate

DENUMIREA COMERCIALA SUPRADOZARE

Ambrosan® Pand in prezent nu au fost depistate simptome speciale in caz de supra-
DCl-ul substantei active dozare cu Ambrosan®. Ambroxolul se suportd bine, chiar si la doza de
Ambroxolum 15 mg/kg/zi.

COMPOZITIA Simptome

1 comprimat contine:

substanta activd: clorhidrat de ambroxol 30 mg;

excipienti: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, copovidond,
stearat de magneziu.

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI

Comprimate albe rotunde, cu incizie pe centru.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC

Mucolitic, RO5CBO6.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Farmacodinamica

Ambroxolul creste secretia sputei in cdile respiratorii si modifica consis-
tenta acesteia. Creste secretia cdilor respiratorii, intensifica eliminarea
surfractantului pulmonar si stimuleaza activitatea ciliard. Aceasta con-
duce la imbundtétirea elimindrii mucusului i a expectordrii lui (clearan-
ce-ul mucociliar).

Farmacocinetica

Absoshtia formelor perorale de ambroxol este rapida si aproape com-
pletd. Nivelul plasmatic maxim este atins in perioada de la 0,5 1a 3 ore.
La dozare pe parcursul perioadei terapeutice, se leagd de proteinele
plasmatice aproximativ 90 %. Perioada de injumatdtire plasmaticd este
de 7-12 ore. Cumularea nu a fost depistatd. Aproximativ 30 % din doza
perorald se elimind in faza intii. Ambroxolul se metabolizeazd prepon-
derent prin conjugarea in ficat. Aproximativ 90 % a dozei se elimind pe
cale renald.

INDICATII TERAPEUTICE

Terapie secretoliticd in afectiuni bronhopulmonare acute si cronice asoci-
ate cu secretie anormala de mucus si afectare a transportului mucusului:
inflamatia cdilor respiratorii superioare — inferioare, infectii ale cdilor
respiratorii, maladii inflamatorii ale zonei rino-faringiene.

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Preparatul se administreazd dupa mese, cu o cantitate suficientd de
lichid. Consumarea lichidelor intensificd actiunea mucoliticd a ambro-
xolului. Adulti si copii peste 12 ani: cate 30 mg. (1 comprimat) de 3 ori
pe zi. Efectul terapeutic poate fi intensificat prin administrarea a cate
2 comprimate de 2 ori pe zi.

Copiilor de 5 pand la 12 ani se indica cate %2 comprimat de 23 ori pe zi.
Durata tratamentului se determind in mod individual in functie de indi-
catii si severitatea maladiei. Dacd timp de o saptdmana stare agenerald
nu se amelioreaza, se recomanda consultatia medicului.

REACTII ADVERSE

Profilul de siguranta

Reactiile adverse prezentate provind din studiile clinice si din experienta
postmarketing si sunt clasificate conform conventiei MedDRA pe clase de
organe, aparate si sisteme si in functie de frecventa, in ordinea descres-
cdtoare a severitatii:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (= 1/100si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)

Rare (> 1/10 000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10 000)

Tulburdri ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente: angioedem.

Foarte rare: reactie anafilacticd, inclusiv soc anafilactic.

Tulburdri gastrointestinale

Mai putin frecvente: greatd, vomd, dispepsie, pirozis, lipsa poftei de
mancare, diaree si alte simptome gastro — intestinale slab definite.
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: eruptie cutanat, urticarie.

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la ambroxol sau la oricare dintre excipientii medica-
mentului.

Ulcer gastric si duodenal.

Hipersalivatie, senzatie iritantd de greatd, voma, scaderea tensiunii arte-
riale.

Tratament

Tn caz de supradozare este necesar tratament simptomatic.
ATENTIONARI I PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

La incdlcarea motilitatii bronhiale si in caz de hipersecretie de sputa,
ambroxolul trebuie administrat cu atentie, tindnd cont de cantitatea
sputei accumulate.

Tn cazul functiei renale reduse, sau a afectiunilor hepatice severe, ambro-
xol se administreaza numai tindnd cont de precautiile speciale (adicd in
intervaluri mari de timp sau in doze mai mici).

In cazuri rare pot aparea reactii cutanate grave precum, sindrom Ste-
vens-Johnson si sindrom Lyell care pot avea legatura cu administrarea
preparatelor mucolitice, precum ambroxol. In majoritatea cazurilor
aceste simptome pot fi explicate prin severitatea bolii de bazd sau
administrarea concomitentd a altor medicamente. Tn caz de aparitie
a simptomelor de afectare a pielii sau a tesutului subcutanat, trebuie sa
vd adresati de urgentd la medic i sd intrerupeti imediat tratamentul cu
ambroxol.

Acest medicament contine lactozd monohidrat. Pacientii cu afectiuni
ereditare rare, ca intoleranta la galactozd, deficit de lactaza Lapp sau
sindrom de malabsorbtie de glucoza — galactoza, nu trebuie sa utilizeze
acest preparat.

Administrarea in sarcind si perioada de lactatie

Se recomandd de a consulta medicul inainte de administrarea acestui
preparat, in dependentd de beneficiile asteptate pentru mama si posi-
bilele riscuri pentru fat. Ambroxolul se excreta in laptele matern, astfel,
la necesitatea administrarii preparatului in perioada de lactatie se va
intrerupe aldptarea la sn.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau de a folosi uti-
laje

Nu este stabilitd.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERAC-
TIUNE

Administrarea concomitentd a ambroxolului cu antibiotice (amoxiciling,
cefuroxim, eritromicing, doxiciclind) determend cresterea concentratiei
antibioticului in tesutul pulmonar.

Nu se recomandd administrarea concomitentd cu remediile antitusive
(de ex. care contin codeina).

PREZENTARE, AMBALAJ

Comprimate 30 mg. Cate 10 comprimate in blister. Cate 2 blistere impre-
und cu instructiunea pentru administrare in cutie de carton.

PASTRARE

Nu necesitd conditii speciale de pdstrare.

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

3ani.

Anu se administra dupd data de expirare indicata pe ambalaj.
STATUTUL LEGAL

Fara prescriptie medicald.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

Martie 2015

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

PRO.MED.CS Praha a. s., Cehia

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI

PRO.MED.CS Praha a. s., Cehia

Tel¢ska 1, 140 00 Praga 4, Republica Cehd

La aparitia oricdrei reactii adverse informati sectia de farmaco-
vigilentd a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor medicale
(tel.: 022 8843 38).
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MuhuctepcTBo 3apaBooxpaHenua Pecnybnuku Mongosa

WUHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

Am6pocaH® (Ambrosan®)

PRO.MED.CS
Praha a.s.

TabneTkn
TOPTOBOE HA3BAHUE MPOTUBOMOKA3AHUA
Am6pocaH® (Ambrosan®) MoBbllLeHHaA YyBCTBUTENBHOCTb K aMbpoKcony unm ntbomy u3 Bcno-

MHH peiicTBylowero BelyecTsa

Ambpoxcon (Ambroxolum)

COCTAB

1 1abneTka cofepxmT:

deticmaytowee ewjecmeo: ambpokcona ruapoxnopug 30 mr;
8CNOMOo2ameribHble  Bewjecmed: NakTo3bl MOHOTWAPAT, Lenntonosa
MUKPOKPUCTaNANYeckas, KonoBIAOH, MarHuA cTeapar.

OMUCAHME NPEMAPATA

Kpyrnbie Tabnetku 6enoro ugeta, ¢ puckoil nocepesuHe.
NEKAPCTBEHHAA ®OPMA

Tabnetku.

OAPMAKOTEPAMEBTUYECKASA TPYMNMNA u kop ATX

Myxonutuk, RO5CBO06.

OAPMAKONOTNYECKUE CBOICTBA

(DapmakoduHamuka

AMOPOKCON MOBBILIAET CEKPELMI0 MOKPOTbI B AbIXaTeNbHbIX MyTAX
W1 U3MeHAeT ee KOHCUCTeHLMIO. ToBblwaeT 06pa3oBaHme NeroyHoro
CyphaKTaHTa ¥ CTUMYNUpYET [eATeNbHOCTL pecHuuek. Pesynbratom
3TUX BO3LEVCTBYIA ABNAETCA YNyuLLEHMe TPAHCNOPTA N3N (MyKoLMA-
NUApHBIA KNUpeHc).

(QapmakokuHemuka

Abcopbuuns nepopanbHblx $opm ambpokcona ABnAeTcA ObICTPOI
11 MPaKTUYeCKI NONHOIA. MakcumanbHble nnasmatiyeckue ypoBHM o-
CTUratoTca B TeyeHum ot 0,5 yaca 10 3-X YacoB.

[pv B0311POBKeE Ha NPOTAXeHH TepaneBTUYECKOro Nepuopaa, CBA3bIBa-
€TCA ¢ NNa3MaTuyeckumu npotenHamin npubnusutensHo 90 %. Mnas-
MaTuyeckuil nonynepuoa BbiBeaeHNA cocTaBnset 7—12 yacos, Kymyna-
LmA He 6bina oTMeyeHa. MpubnuutensHo 30 % nepopanbHo NPUHATON
J03bl ANUMUHUPYeTCA B NepBoil Gaze. AMOpoKcon metabonusupyetca
B OCHOBHOM NOCPEACTBOM KOHbloraumuu B nevenu. MpubnusutensHo
90 % A03bl 3NMMUHUPYETCA NOYKAMN.

NOKA3AHMA K NPUMEHEHUI0

(CekpeTonuTMYecKas Tepanua npu 0CTPOIA U XpOHNYECKoil 6poHXxoneroy-
HOIA NaToNoruy, CONPOBOXAAlOLLLelicA 06pa30BaHMeM BA3KOA MOKPOTLI
I HapylleHWeM OTAeNeHUA CIM3M: BOCManuTeNbHble 3abonesaHua
BEPXHUX — HIXKHUX AbIXaTeNbHbIX NyTeil, UHOEKLMOHHbIe 3ab0neBaHNA
AblXaTeNbHbIX NyTeid, BOCManuTenbHble 3abonesanna obnactv Hoco-
TNOTKN.

CNoCo6 NPUMEHEHWA U [103bl

llpenapat npumeHAeTca nocne efibl, C JOCTATOYHLIM KONMYECTBOM
xupkoctu. 06MNbHOe MUTbe YCMNMBAET MYKOMUTUYECKoe AeilCTBue
ambpokcona. Bapocnble u et o1 12 net: no 30 mr (1 Tabnetka) 3 pasa
B CyTKM. TepaneBTuYeckuit SQGekT MoxeT BbITb ycuneH npu npueme
2 TabneTok 2 pa3a B CyTKM.

[JleTam B Bo3pacte o1 5 10 12 neT Ha3Haualot no Y2 Tabnetku 2-3 pasa
B CyTK.

[TpopomKuUTeNbHOCTL Kypca NeveHus onpefenseTca UHAMBUAYANbHO
B 3aBUCUMOCTM OT NOKa3aHMii U TAXeCTV 3abonesanua. Ecnu B TeueHune
OfHOI HeZieny obLLee COCTOAHME He YNyYLIaeTCA, peKoMeHAyeTcA 06pa-
TUTbCA K Bpayy.

MOBOYHBIE 3OOEKTBI

Npodunb be3onacHocti

MoBouHble 3$PeKTbl NPUBOAATCA MO pe3ynbTaTam KAUHUYECKUX UC-
MbITaHWiA U NOCTMAPKETUHTOBBIX AaHHbIX, C UCNONb30BAHMEM KNaccu-
duumm B cooTBeTcTBUN C KoHBeHLMel MedDRA no knaccam opraHos,
annapaToB 1 CUCTEM W B 3aBUCMMOCTI OT YacTOTbl BCTPEYaeMoCTH,
B NOPAZKe yObIBaHMA CTENEHI TAKECTH:

Quenb yacto (> 1/10)

Yacto (= 1/100 u < 1/10)

Wworpa (= 1/1000 n < 1/100)

Penko (= 1/10 000 < 1/1000)

OueHb peako (< 1/10 000)

HapyuieHus co cmopoHsl uMmyHHoU cucmemsl

VHorpa: aHruosgema.

OueHb pefKo: aHadunakTMyeckas peakLma (BKIouas aHadunaktmyec-
KWif WOK).

HapyuieHus co cmopoHsl xeny004HO-KuWeyHo20 mpakma

VHorpa: TowHoTa, PBOTA, CYXOCTb BO PTY, U3XKOra, NOTepA anneTuTa,
[Auapes 1 Apyrue cnabo BbIpaxeHHble CAMMTOMbI XeNyA0uHO-KuLLey-
HOrO TpaKTa.

HapyuieHus co cmopoHsl Koxu u NOOKOXHbIX MKaHel

VIHorpa: KoXHas Cbinb, KpanuBHMLA.

MOTaTeNbHbIX BELLECTB Npenaparta.

f3Ba enyzaKa v ABeHaALATUNEPCTHOI KULIKI.

MEPEN03UPOBKA

[lo HacTosLero BpeMeHU He Obin OTMEYeHbI HUKaKUe CrewnanbHble
npoABneHua y Niofeit npu nepego3uposke AmbpocaHom. Ambpokcon
XOPOLLIO NepeHOCUTCA Aaxe Npu J03MPoBKe 15 MI/KI/CyTKi.
Cumnmomel

MoBbiLeHHOE CNIIOHOOTAENEHNE, Pa3apaxalolee YyBCTBO TOLLIHOTH,
PBOTa, CHIXEHIE apTepUanbHoro AABNEHUA.

Jleyenue

B cnyuae nepeo3upoBKy He06X0AMMO CUMITOMATIAYECKOE NleUeHNe.
NPEAYNPEXXEHWA U 0COBbIE YKASAHUA

Mpy HapyLLeHM GPOHXMANbHOIA MOTOPUKY 1 MPU NOBbILLIEHHOM KONU-
yecTBe BbIAENAEMOr0 CeKpeTa/MOKpOTbI, CeayeT AaBaTb ambpokcon
0CTOPOXHO, YUUTbIBAsA KOMUECTBO CKOMMUBLLEFOCA CEKpeTa.

My NOHWXEHOi GYHKLMM MOUEK, UM MPU CePE3HOM MOBPEXIeH!N
neyeHu, amOpoKcon crepyeT AaBaTb TONbKO C YYeTom 0cobblX Mep
NPEAOCTOPOKHOCTH (T.e. uepe3 60oNbLLUNe BPEMEHHbIE MHTEPBANbI, UK
B MEHbLUMX J103aX).

B penkux cnyyanx MoryT NOABMTLCA TAXENbIE KOXHbIE Peakuuu, Kak
Hanpumep cuHapom CTuBeHca-[hxoHcoHa U cunppom Lyell, kotopbie
MOryT 6bITb B3aUMOCBA3AHHBI C NPUEMOM TaKIX MYKONUTUKOB, KaK
ambpokcon. B 6onblMHCTBE CNyyaeB, 3T CUMNTOMbI MOTYT 06bAC-
HATbCA TAXKECTbIO OCHOBHOrO 3a0071€BaHNA UMM NapaneNibHbIM npue-
MOM JipyrviX NieKapcTs. B criyuae noABREHMA CUMMTOMOB HapyLUeHusA
KOXM MW MOAKOXKHDIX TKaHeld, CPOUHO Hafo 00paTUTBCA K Bpauy 1 He-
MeZNEHHO NPEKPaTUTb NleyeHne ambpoKCoNoM.

70T Npenapar COAEPXKUT NakTo3y MOHOrMApar. lauueHTam, ¢ cepbes-
HbIMM HacneACTBEHHbIMY Npobnemami, TakUMU Kak HenepeHoc-
MOCTb [anaKTo3bl, AeGULMTOM J1aKTO3bl NanIaHACKOro/caamckoro Tuna
unu manabeopbumeit rHro3bl-ranakTosbl, He CNeAyeT NPUMEHATD 3TOT
npenapar.

[pumeHeHue npu 6epeMeHHOCMU U KOpMIeHUU 2pydblo

Mlepea npumeHeHuem npenapata pekoMeHAYeTca MPOKOHCYNBTUPO-
BaTbCA ¢ BPAuOM, HEOOXOAMMO OLIEHUTb OXUFAEMYI0 MOMb3Y NeyeHns
ANA MaTepy 1 NoTeHLManbHbIii puck Ana nnoga. AMOpoKCon JKCKpeTu-
PYETCA B rpyAHOE MOJIOKO, MO3TOMY, Npv HeobXoAUMOoCTI B MpUMeHe-
HUM Npenapara B NepUoA NaKTaLum rpyaHoe BCKapMIUBaHUe Cnepyet
npeKkpaTuTh.

Bnusnue Ha cnoco6Hocmb ynpasneHua mpaHcnopmHsimu cped-
cmeamu u MexaHusmamu

He ycTaHoBneHo.

B3AUMOAEACTBMA C [PYTUMW NEKAPCTBEHHBbIMU CPEJ-
CTBAMW, IPYTUE BUAbI B3AUMOJEACTBHUIA

(OnHoBpeMeHHOe NpuMeHeH1e aMBPOKCoNa C aHTUBMOTUKAMY (aMOKCK-
LMANNH, LieGypOKCUM, SPUTPOMULMH, JOKCULMKINH) CONPOBOXAAETCA
YBEMYEHUEM KOHLIEHTPALMY aHTOMOTUKA B NIETOUHOI TKaHM.

He pekoMeHfyeTca COBMECTHOe MpUMeHeHUe ¢ NPOTUBOKALLNEBBIMU
NIEKapCTBEHHbIMYU CPEACTBAMM (HANPUMEP, COREPKALUMMM KOAEUH).
OOPMA BbINMYCKA

Tabnetku no 30 mr. Mo 10 Tabnetok B 6nuctepe. Mo 2 6auctepa, BMecTe
CVHCTPYKLMeiA N0 MPUMEHEHMI0, B KApTOHHOI Mauke.

YCNOBUA XPAHEHUA

He TpebyeT 0cobbix ycnoBuii xpaHeHua.

XpaHuTb B HeOCTYNHOM AnA AeTeil mecTe!

CPOK rOAHOCTH

3ropa.

He npumeHATb Mo MCTeueHUN CpoKa FOAHOCTI, YKa3aHHOTO Ha yna-
KOBKE.

YCNOBUA OTNMYCKA U3 ANITEK

be3 peuenra.

DATA NOCNELHEN NPOBEPKM TEKCTA

Mapt 2015

JEPXKATEND CBUAETENBCTBA O PETUCTPALIN

MPO.MELL.LIC Mpara a. 0., Yewckaa Pecnybanka

HAUMEHOBAHWE U AIPEC NTPOWU3BOAUTENA

MPO.MELL.LIC Mpara a. 0., Yewckaa Pecnybanka

Tenucka 1, 140 00 Mpara 4, Yewuckan Pecnybnuka

B cnyyae go3HuKHOBeHUA Mo6biX N060YHbIX 3¢hekmos npocbba
o6pawamoca e omden papmakoradsopa Azenmemea no Jlekapc-
meam u meduyuHckum npubopam (men.: 022 88 43 38).



