AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9003/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambroxol Vim Spectrum 30 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine clorhidrat de ambroxol 30 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 98,81 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate albe pana la aproape albe, rotunde, plate, cu linie mediana pe una din fete (pentru divizare in
doze egale), cu diametrul de aprox. 9 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ca fluidifiant in tratamentul simptomatic al bolilor acute sau cronice ale tractului respirator inferior asociate
cu secretii vascoase: bronsite acute, in timpul acutizarii bronsitelor cronice (inclusiv a bronhopneumopatiei
cronice obstructive), traheobronsite, astm bronsic, bronhopneumonie, bronsiectazie, sinuzite, pre- si post-
operator in afectiunile cu risc de complicatii pulmonare.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi si copii cu varsta peste 12 ani
Se administreaza 1-2 comprimate Ambroxol 30 mg (30 — 60 mg clorhidrat de ambroxol), de 2 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 - 12 ani
Se administreaza 1-2 comprimate Ambroxol 30 mg (30 — 60 mg clorhidrat de ambroxol) pe zi.

Mod de administrare
Se recomanda administrarea comprimatelor dupa mese, cu o cantitate suficientd de lichid pentru a facilita
producerea si dizolvarea mucusului din tractul respirator.
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Durata tratamentului se stabileste de catre medic, in functie de severitatea si evolutia afectiunii.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la ambroxol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta renala severa.

Insuficientd hepatica severa.

Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au existat raportari privind reactii cutanate severe, cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson
(SSJ), necroliza epidermica toxicd (NET) si pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA), asociate cu
administrarea ambroxolului. Daca sunt prezente simptome sau semne de eruptie cutanata progresiva (uneori
asociate cu vezicule sau leziuni mucoase), tratamentul cu ambroxol trebuie intrerupt imediat si se va solicita
asistenta medicala.

Ambroxol trebuie administrat cu prudentd in insuficienta renald usoara-moderata, in afectiunile hepatice si in
cele gastrice.

Clorhidratul de ambroxol trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu tulburari ale mecanismului de
eliminare a secretiei brongice (sindromul cililor imobili) sau la cei cu hipersecretie de mucus, datorita riscului
de congestie bronsica.

Ambroxol Vim Spectrum contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul administrarii in asociere cu antibiotice (eritromicina, cefalexina, oxitetraciclina, doxiciclind)
distributia acestora in arborele traheo-bronsic este imbunatatita.

Administrarea in asociere cu antitusive (de exemplu codeind) reduce eliminarea prin tuse a secretiilor
bronsice fluidifiate, prin urmare nefiind recomandata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date suficiente privind efectul teratogen sau embriotoxic al ambroxolului utilizat in cursul sarcinii.
Clorhidratul de ambroxol se excreta in laptele matern.

Ca urmare, nu se recomanda administrarea ambroxol in timpul sarcinii si alaptarii, decat dupa o atenta
evaluare a raportului beneficiu matern/risc potential pentru fat.

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

Ambroxolul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, utilizdnd 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 (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: reactii de hipersensibilitate.
Cu frecventa necunoscuta: reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, anngioedem si prurit.



Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata.
Mai putin frecvente: diaree, varsaturi, dispepsie, dureri abdominale.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eruptie cutanata tranzitorie, urticarie.

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

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversd suspectatd 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

Nu existd suficientd experienta in ceea ce priveste supradozajul ambroxolului la oameni, dar se presupune ca
toxicitatea lui este mica.

Simptomele supradozajului sunt nespecifice: varsaturi, hipotensiune arteriala.

Tratamentul supradozajului este simptomatic si suportiv (lavaj gastric si mentinerea functiilor vitale).
Datorita profilului farmacocinetic (volum de distributie mare, legare de proteine in proportie mare), nu sunt
utile dializa sau diureza fortata.

In caz de supradozaj este necesara supravegherea functiei circulatorii, ludndu-se masuri terapeutice adecvate.
Datorita toxicitatii mici nu se impun masuri urgente de accelerare a eliminarii sau de reducere a absorbtiei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: mucolitice, codul ATC: RO5SCBO06.

Ambroxolul este metabolitul activ al bromhexinului; are proprietati expectorante. Prin actiunea sa stimuleaza
celulele secretoare, cu cresterea productiei de mucus si scaderea vascozitatii secretiilor traheobronsice. Creste
activitatea ciliara. Aceste actiuni au drept rezultat ameliorarea secretiei si transportului mucusului, favorizand
expectoratia si imbunatatind ventilatia.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ambroxolul este rapid si bine absorbit dupa administrare orala.
Biodisponibilitatea ambroxolului este de 70-80%, iar legarea de proteinele plasmatice 75-90%.
Concentratia plasmaticd maxima este atinsa in aproximativ 2 ore.

Distributie
Ambroxolul este rapid distribuit in tesuturi, in special in plamani, rinichi si tractul digestiv. Timpul de
injumatatire plasmatica al ambroxolului este de 10-12 ore.

Metabolizare si eliminare

Se elimina prin urina si fecale, in principal sub forma de mataboliti netoxici; aproximativ 90% prin rinichi.
Ambroxol traverseaza bariera fetoplacentara si trece in laptele matern.

Cleareance-ul ambroxolului poate fi scazut la 20-40% din pacienti cu tulburari hepatice severe.

Timpul de eliminare al ambroxolului este prelungit la pacientii cu tulburari renale severe.



53 Date preclinice de siguranta

Pe baza rezultatelor evaluarii toxicitatii acute in studii la animale, ambroxolul este considerat ca o substanta
cu toxicitate redusa. Valoarea DLsodupa administrare orala depaseste 2 mg/kg. Simptomele clinice ale
intoxicatiei s-au referit in primul rand la toxicitatea la nivelul sistemului nervos central. La animalele tratate
pe termen lung cu doze de 100 ori mai mari decat doza terapeutica administratd la om, s-a observat
incetinirea cresterii In greutate si cresterea activitatii enzimelor hepatice.

Nu s-au inregistrat date referitoare la eventualele efecte cancerigene si mutagene ale ambroxolului.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ludipress (lactozd monohidrat, povidond, crospovidona)

Celuloza microcristalina

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Nu sunt necesare.
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