AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8200/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambroxol Egis 3 mg/ml sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru sirop contine clorhidrat de ambroxol 3 mg.
Excipient cu efect cunoscut: 10 ml sirop contin sorbitol 2,4 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Solutie limpede, transparenta, de culoare galben deschis cu miros caracteristic.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni respiratorii obstructive acute si cronice, cum ar fi astmul bronsic si bronsita, bronsiectazia asociate
cu o secretie anormala de mucus dens §i sputa.

Facilitarea dizolvarii mucusului in afectiunile nazo-faringiene inflamatorii.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza zilnica recomandata in primele doua-trei zile de tratament este de
10 ml sirop de trei ori pe zi, urmat apoi in urmatoarele zile de 10 ml sirop de doud ori pe zi, sau 5 ml sirop de
3 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 5-12 ani: doza recomandata este de 5 ml de 2-3 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2-5 ani: doza este de 2,5 ml de trei ori pe zi.

Copii cu varsta sub 2 ani: 2,5 ml de doua ori pe zi.

Siropul se poate administra cu ajutorul capacului dozator care nsoteste medicamentul.

Insuficienta renala
In caz de insuficienta renala severa, doza de intretinere trebuie scazuta corespunzator sau intervalul dintre
doze trebuie prelungit.

Mod de administrare

Administrare orala




Acest medicament trebuie administrat dupa mese, cu o cantitate suficienta de lichid. Consumarea unei
cantitati crescute de lichide in timpul tratamentului potenteaza efectul de dizolvare a mucusului al
ambroxolului.

4.3 Contraindicatii
- Hipersensibilitate la substanta activa, bromhexin sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.
- Utilizarea siropului este contraindicatad in cazul intolerantei ereditare la fructoza (5 ml sirop contin
1,2 g sorbitol).
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
S-au raportat reactii cutanate grave cum ar fi eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson (SSJ)/necroliza
epidermica toxica (NET) si pustuld exantematoasa generalizatd acutd (PEGA) 1n asociere cu administrarea de
ambroxol. Daca sunt prezente simptome sau semne de eruptie cutanata tranzitorie progresiva (uneori asociate
cu prezenta unor vezicule sau leziuni pe mucoase) tratamentul cu ambroxol trebuie imediat intrerupt si

trebuie solicitat sfatul medicului.

Trebuie avute in vedere reactiile de hipersensibilitate care pot si apara la administrarea de Ambroxol Egis
sirop.

Se recomanda prudenta in cazul administrarii la pacientii cu ulcer gastroduodenal.
In caz de insuficienta renald sau hepatica severa ambroxolul trebuie administrat cu precautie.

Se recomanda administrarea cu precautie a Ambroxol Egis sirop in afectiuni ale functiei bronhomotorii si in
cazul existentei unor mari cantitati de secretii din cauza riscului de congestie la eliminare.

Siropul este preparat cu substante edulcorante artificiale cum sunt sorbitolul si ciclamatul de sodiu de aceea
poate fi administrat si pacientilor cu diabet zaharat. Totusi cantitatea de sorbitol (1,2 g/5ml) existenta in
preparat trebuie sa fie luata in calcul atunci cand Ambroxol Egis sirop este administrat la pacientii cu diabet
zaharat. Pacientii cu intoleranta ereditara rara la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament nu contine alcool.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de ambroxol si unele antibiotice (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina,
doxiciclind) duce la cresterea concentratiei de antibiotice la nivel pulmonar.

Nu este recomandata co-administrarea ambroxolului cu antitusive (cum este codeina) deoarece este
impiedicata eliminarea sputei dizolvate de catre ambroxol.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Date preclinice
Studiile preclinice efectuate pana in prezent nu au pus in evidenta efecte teratogene.

Date clinice
Ambroxolul nu este recomandat 1n sarcina si in perioada de alaptare.

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

Deoarece, foarte rar, au fost descrise cefalee si vertij in timpul tratamentului cu Ambroxol Egis sirop, se
recomanda prudenta la pacientii care conduc vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse



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

frecvente (>1/100 pana la <1/10)

mai putin frecvente (>1/1000 pana la <1/100)

rare (=1/10000 pana la <1/1000)

foarte rare (<1/10000)

cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburéri ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate
Cu frecventd necunoscuta: reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem si prurit.

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: slabiciune, cefalee

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: greata

Mai putin frecvente: diaree, varsaturi, dispepsie, dureri abdominale
Cu frecventa necunoscuta: tulburari gastrice

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eruptii cutanate tranzitorii, urticarie

Cu frecventa necunoscutd: reactii adverse cutanate grave (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuld exantematoasa generalizatd acutd).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele unui supradozaj acut sunt: greata, varsaturi, diaree si alte simptome gastro-intestinale.

In caz de supradozaj se recomanda provocarea varsaturilor si ingerarea de lichide (lapte sau ceai). Se
recomanda lavajul gastric dupa 1-2 ore de la ingerarea ambroxolului. Se poate administra carbune activat i
tratament simptomatic dupa decontaminare. Sistemul circulator trebuie monitorizat continuu.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: tuse si preparate contra racelii, expectorante, exclusiv combinatii cu antitusive
mucolitice, codul ATC: ROSCB06

Ambroxolul, substanta activa din Ambroxol Egis sirop, este un metabolit al bromhexinului si face parte din
compusii mucolitici din grupa benzilaminelor. Ambroxolul creste producerea de lizozomi si mareste
activitatea enzimelor hidrolitice in celulele secretoare de mucus, prin aceasta contribuind la degradarea
compusilor fibrosi ai mucopolizaharidelor acide din secretia bronsica. in acelasi timp sunt stimulate glandele
secretoare ceea ce determini cresterea cantitatii de mucus. In bolile inflamatorii ale cailor respiratorii
ambroxolul stimuleaza producerea de surfactanti si, de asemenea, a fost demonstratd activarea clearance-ului
mucociliar.



5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Ambroxolul este aproape complet absorbit din tractul gastro-intestinal.

Distributie
Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 80%.

Metabolizare
Metabolizarea se face extensiv la nivelul primului pasaj hepatic. Biodisponibilitatea absolutd a ambroxolului
dupa administrarea orala este de 60%.

Eliminare

In jur de 90% din doza administrati este eliminata prin urind atat sub forma nemodificati cat si sub forma de
glucurono conjugati ai metabolitilor oxidati. Profilul plasmatic este bifazic si timpul de injumatétire la
eliminare a celor doua faze este de 1,3 si respectiv 8,8 ore.

Insuficienta renald severa: Timpul de injumatatire la eliminare al ambroxolului creste in insuficienta renala
severa de aceea este necesara reducerea dozei sau scaderea frecventei de administrare a dozelor.

Conform studiilor preclinice ambroxolul trece bariera placentara iar concentratia plasmatica fetala este de 2-
4 ori mai mare decat cea materna.
Ambroxolul se regaseste de asemenea in laptele matern si in lichidul cerebrospinal.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile toxicologice nu au pus in evidenta potentialul mutagenic, carcinogenetic sau teratogen al
ambroxolului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu
Benzoat de sodiu
Aroma de banana
Aroma de capsuni
Ciclamat de sodiu
Acid citric monohidrat
Povidona

Sorbitol

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
4 saptamani dupa prima deschidere a flaconului.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld brund inchis cu capac de sigurantd alb, si capac filetat de aluminiu a 100 ml
sirop si 0 masura dozatoare din polipropilena cu capacitatea de 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

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