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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambrogal 20 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastila contine clorhidrat de ambroxol 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Izomalt (E953) 2412,04 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila

Ambrogal 20 mg pastile — pastile rotunde, cu un diametru de 18,9 mm, transparente pana la albe, cu ambele
fete plate.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ambrogal este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani pentru ameliorarea simptomelor usoare
pana la moderate ale durerii in gat acute.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 1 pastila la nevoie, pana la 6 pastile pe zi. Pastilele trebuie supte,
nu mestecate sau inghitite.

Ambrogal 20 mg pastile nu trebuie luat mai mult de 3 zile. In caz de simptome persistente sau febra cu valori
mari, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic.

Copii si adolescenti
Ambrogal nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Ambrogal nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.




Au existat raportari de reactii cutanate severe, cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson
(SJS)/necroliza epidermica toxica (NET) si pustulozd exantematica generalizatd acuta (PEGA) asociate cu
administrarea de Ambrogal.

Daca sunt prezente simptome sau semne ale unei eruptii cutanate progresive (uneori asociata cu vezicule sau
leziuni ale mucoaselor), tratamentul cu Ambrogal trebuie intrerupt imediat si se va solicita asistenta medicala.

Tn stadiul incipient al sindromului Stevens-Johnson sau NET, pacientii pot prezenta simptome suspectate
asemanatoare gripei, de exemplu, febra, dureri la nivelul intregului corp, rinita, tuse si dureri in gat. Din cauza
simptomelor suspectate asemanatoare gripei, existd o anumita probabilitate ca pacientul si Inceapa tratamentul
cu medicamente pentru riceala, dar in cazul leziunilor cutanate sau ale mucoasei, pacientul trebuie sa solicite
imediat asistenta medicala si tratamentul cu clorhidrat de ambroxol sa fie intrerupt.

Dispneea este privita in contextul bolilor subiacente, cum ar fi tumefiere la nivelul gatului. Reactiile alergice
locale (vezi pct. 4.8: angioedem) pot provoca, de asemenea, dispnee.

faringelui (vezi pct. 4.8: Hipoestezie orala si faringiana). Din cauza amortelii limbii pe care acest medicament
0 poate provoca, pericolul de traumatism prin muscaturd poate creste. Prin urmare, trebuie luate masuri de
precautie atunci cand se consuma alimente fierbinti. Pacientul trebuie s fie constient de faptul ca inducerea
anesteziei topice poate afecta inghitirea si astfel creste pericolul de aspiratie. Din acest motiv, alimentele nu
trebuie ingerate imediat dupa utilizarea preparatelor cu efecte anestezice locale la nivelul gurii sau gatului.

Ambrogal nu este adecvat pentru tratamentul ulcerelor bucale si pacientul trebuie sa solicite sfatul medicului.

Tn caz de disfunctie renala sau hepatopatie severa, Ambrogal poate fi utilizat numai la recomandarea medicului.
Ca si in cazul altor medicamente cu metabolizare la nivel hepatic si eliminare renald ulterioara, in cazul
pacientilor cu insuficienta renala severa, poate avea loc acumularea metabolitilor ambroxolului formati la nivel
hepatic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost raportate interactiuni cu alte medicamente, care sa fie relevante din punct de vedere clinic.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Clorhidratul de ambroxol traverseaza bariera placentara. Studiile la animale nu au indicat efecte daunatoare
directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltirii postnatale.
Experienta clinica extinsa dupa 28 de saptdmani nu a evidentiat niciun efect daunétor asupra fatului. Cu toate
acestea, trebuie respectate precautiile uzuale privind administrarea medicamentelor in timpul sarcinii. Tn mod
special, utilizarea Ambrogal nu este recomandata in timpul primului trimestru de sarcina,.

Alaptarea
Clorhidratul de ambroxol este excretat in laptele matern. Desi nu sunt de asteptat efecte nefavorabile asupra

sugarului aldptat, nu se recomanda administrarea Ambrogal mamelor care alapteaza.

Fertilitate
Studiile la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ambrogal nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacittii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (> 1/10)

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

Mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100)

Rare (> 1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/1000)

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Tulburdri ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate
Cu frecventa necunoscuta: reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem si prurit

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eruptie cutanata tranzitorie, urticarie

Cu frecventd necunoscuta: reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematicd generalizata acuta).

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: disgeuzie (de exemplu, modificari ale gustului)

Tulburéri ale tractului gastrointestinal, respirator, toracic si mediastinal
Mai putin frecvente: diaree, dureri la nivelul abdomenului superior, dispepsie, xerostomie.
Cu frecventa necunoscuta: varsaturi, uscaciune la nivelul gatului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome:
Nu exista rapoarte de simptome specifice de supradozaj. In caz de supradozaj si erori de tratament, simptomele

observate sunt reprezentate de reactiile adverse cunoscute induse de Ambrogal 20 mg la doza uzuala.
Tratament:

Simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru gat, anestezice locale, codul ATC: RO2AD

Mecanism de actiune
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Efectul anestezic local al clorhidratului de ambroxol a fost observat intr-un model de ochi de iepure si, probabil,
poate fi explicat prin proprietdtile de actiune legate de blocarea canalelor de sodiu:

clorhidratul de ambroxol blocheaza in vitro canalele de sodiu neuronale hiperpolarizate, dependente de voltaj,
legarea a fost reversibila si dependenta de concentratie. Aceasta proprietate este in concordanta cu observatiile
care sustin ameliorarea rapida a durerii, atunci cand clorhidratul de ambroxol este administrat inhalatoriu
pentru alte boli ale tractului respirator superior.

Ambrogal actioneaza local la nivelul mucoasei bucale si faringiene.

Eficacitate si sigurantd clinica

Studiile clinice au confirmat efectul analgezic al Ambrogal la pacientii (peste 17 ani) cu durere in gat din cauza
unei faringite virale acute. Cu exceptia unui studiu clinic, a existat un debut rapid de actiune, cu o durata de
cel putin 3 ore.

In vitro, clorhidratul de ambroxol prezinta un efect antiinflamator. In vitro, eliberarea de citokine din celulele
sanguine mononucleare si polimorfonucleare si de la nivelul legaturii dintre peretii celulelor mononucleare si
polimorfonucleare si tesut sunt reduse semnificativ de clorhidratul de ambroxol. Ambrogal a ardtat o reducere
semnificativa a eritemului in caz de dureri in gat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Clorhidratul de ambroxol este rapid si complet absorbit dupa administrarea orala de forme farmaceutice cu
eliberare imediatd. Concentratia plasmatica maxima se atinge la aproximativ 1 pana la 2.5 ore dupa
administrarea formelor farmaceutice cu eliberare imediata si dupa o medie de 6,5 ore dupa administrarea
orald a formelor farmaceutice cu eliberare prelungitd/modificata.

Biodisponibilitatea absoluta dupa administrarea unei pastile de 30 mg a fost de 79%.

Pentru capsulele cu eliberare modificata disponibilitatea relativa este de 95% la doza uzuald, in comparatie cu
o0 doza zilnica de 60 mg (30 mg de 2 ori pe zi) dintr-0 forma farmaceutica cu eliberare imediata.

Expunerea totald la pastile este cu aproximativ 25% (IT 90% = 116-134%) mai mare decat pentru forma
farmaceutica cu administrare orala, datoritd absorbtiei la nivelul mucoasei bucale. Expunerea crescuta nu
afecteaza negativ proprietatile farmacodinamice ale clorhidratului de ambroxol.

Distributie

Distributia clorhidratului de ambroxol din singe catre tesuturi este rapida si pronuntata, cea mai mare
concentratie in substantd activa fiind la nivel pulmonar. In cazul administrarii orale distributia estimata este de
552 |. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 90% la doze terapeutice.

Eliminare

Circa 30% din doza de substantd administrata oral este metabolizata la trecerea prin primul pasaj

metabolic.

Clorhidratul de ambroxol este metabolizat in principal la nivel hepatic prin glucuronoconjugare si lipsa a
clivajului la acidul dibromantranilic (aproximativ 10% din doza), cu exceptia unor metabolifi minori. Studii
pe microzomi din celule hepatice umane au aratat cd CYP3A4 este izoforma predominanta responsabild pentru
metabolizarea clorhidratului de ambroxol in acid dibromantranilic.

Dupa 3 zile de utilizare, aproximativ 6% din doza se regaseste sub forma libera in urina, in timp ce aproximativ
26% din doza se regaseste intr-o forma conjugata.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a clorhidratului de ambroxol este de aproximativ 10 ore.
Eliminarea totala are o medie de 660 ml/min, in timp ce clearance-ul renal reprezinta circa 8% din clearance-
ul total.

Relatii farmacocinetica/farmacodinamica

In caz de insuficientd hepatica, eliminarea clorhidratului de ambroxol a scizut, rezultind concentratii
plasmatice de aproximativ 1,3 pana la 2 ori mai mari.

Nu este necesara ajustarea dozei, datorita intervalului mare de doze terapeutice de clorhidrat de ambroxol.




Alte informatii:

Varsta si sexul nu afecteaza farmacocinetica clorhidratului de ambroxol intr-o masura relevanta din punct de
vedere clinic, iar ajustarea dozei nu este justificata.

Alimentele nu afecteaza biodisponibilitatea clorhidratului de ambroxol.

5.3 Date preclinice de siguranti

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de farmacologie
privind siguranta, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogeniCitatea si toxicitatea asupra
functiei de reproducere.

6. DATE FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Izomalt E953

Zaharina sodica

Mentol racemic

Ulei de menta

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Ambrogal 20 mg pastile: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

6.5 Natura si continutul recipientului

Blister din PVC-PVDC/aluminiu
Marime de ambalaj: 18 pastile/cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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