AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9523/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine clorhidrat de ambroxol 30 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 182,5 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate neacoperite, plate, de culoare alba, cu diametrul de 9 mm, cu un sant median pe una din fete si
cu 3 arcuri de cerc dispuse simetric pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul mucolitic (ajuta la eliberarea cdilor aeriene prin tuse) al bolilor bronhopulmonare acute si
cronice, insotite de formarea de mucus bronsic vascos dificil de transportat si expectorat.

Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate este destinat utilizarii la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste
6 ani.

4.2. Doze si mod de administrare

Se recomanda administrarea Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate in doze si duratd de tratament
individualizate, in functie de varsta pacientului, severitatea si evolutia afectiunii.

Doze:

Copii cu varsta sub 6 ani

Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani (vezi pct. 4.3).
Pentru aceasta categorie de varsta se recomanda alte forme farmaceutice, cu concentratii mai mici de
substanta activa.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani
15 mg clorhidrat de ambroxol (2 comprimat Ambroxol Laropharm) de 2-3 ori pe zi.

Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 ani

In mod obisnuit, in primele 2 - 3 zile, se recomandi administrarea a 30 mg clorhidrat de ambroxol (1
comprimat Ambroxol Laropharm) de trei ori pe zi, dupa care se continud (vezi durata tratamentului) cu doze
de 30 mg clorhidrat de ambroxol (1 comprimat Ambroxol Laropharm) de doua ori pe zi.




La adulti se pot administra, la nevoie (pentru cresterea eficacitatii/intensificarea efectului), doze de 60 mg (2
comprimate Ambroxol Laropharm) de doua ori pe zi.

Pacienti cu insuficientd hepatica sau renala severa

Intervalul dintre doze trebuie marit sau se recomanda doze reduse (vezi si pct. 4.4 si 5.2).

Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate nu trebuie utilizat mai mult de 4-5 zile fara recomandarea unui
medic.

Durata tratamentului:
Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate nu trebuie administrat pentru o perioadd mai mare de 4 - 5 zile fara
recomandarea medicului.

Mod de administrare:

Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate se administreaza dupa mese.

Efectul fluidifiant al ambroxolului asupra secretiilor este imbunatatit de ingestia de lichide, motiv pentru care
se recomanda, pe durata terapiei cu ambroxol, un consum de lichide corespunzator.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta mai mica de 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 toxica (NET) si pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA), asociate cu
administrarea de ambroxol. 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.

Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu ulcer gastroduodenal.

ambroxolului in afectiuni ale functiei bronhomotorii, precum si in cazul existentei unor cantitati mari de
secretii (de exemplu sindromul rar al cililor imobili).

In insuficienta renald severa se poate produce o acumulare a metabolitilor ambroxolului formati la nivel
hepatic.

In cazul insuficientei renale sau hepatice severe, utilizarea ambroxolului se face cu precautie (se recomanda
doze ajustate corespunzitor sau administrarea la intervale mai mari).

Ambroxol Laropharm 30 mg comprimate 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 concomitente de antibiotice (eritromicind, cefalexina, oxitetraciclind) distributia
acestora in arborele traheo-bronsic este imbunatatita.

Se recomanda a se evita administrarea ambroxolului concomitent cu medicamente antitusive sau
anticolinergice (favorizeaza staza secretiilor sau usuca secretiile bronsice).

Asocierea cu medicamente iritante gastrice creste riscul de aparitie a tulburarilor gastrice.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date suficiente privind utilizarea ambroxolului la femeile gravide. Acest lucru este valabil pana la

28 de saptimani de sarcini. In studiile experimentale la animal, ambroxolul nu a prezentat efecte teratogene
(vezi pct. 5.3).



Ambroxolul trebuie utilizat in timpul sarcinii doar dupa evaluarea atentd a raportului risc/beneficiu, mai ales
in timpul primului trimestru.

Alaptarea

La animale, ambroxolul se excreta in lapte. Deoarece nu exista experienta corespunzatoare la om pana

in prezent, ambroxolul trebuie utilizat in timpul aldptarii doar dupa o atenta evaluare a raportului
risc/beneficiu.

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

Ambroxolul nu are influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Administrarea ambroxolului poate determina urmatoarele reactii adverse (clasificate conform terminologiei
MedDRA):

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare (>1/10000 si <1/1000): reactii de hipersensibilitate;

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii anafilactice, inclusiv soc
anafilactic, angioedem si prurit.

Tulburari gastrointestinale
Rare (=1/10000 si <1/1000): greata, varsaturi, diaree, dureri epigastrice.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Rare (>=1/10000 si <1/1000): eruptie cutanata tranzitorie, urticarie;

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii adverse cutanate severe
(inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson / necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica
generalizatd acutd).

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 prin intermediul sistemului national de
raportare, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9. Supradozaj

Simptomatologie

Dupa supradozajul cu ambroxol nu s-au observat simptome grave de intoxicatie. S-au raportat agitatie
si diaree de scurta durata.

Ambroxolul a fost bine tolerat in cazul administrarii parenterale in doza de pana la 15 mg/kg/ zi si al
administrarii orale in doza de pana la 25 mg/kg/ zi.

Prin analogie cu datele din studiile preclinice, dupa supradozaj cu doze foarte mari pot aparea
hipersalivatie, eructatii, varsaturi si o scadere a tensiunii arteriale.

Abordare terapeutica

In general, aplicarea masurilor imediate precum provocarea varsaturilor si spalaturile gastrice nu se
recomanda; acestea trebuie luate in considerare doar in caz de supradozaj extrem. Se recomanda tratament
simptomatic.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, exclusiv combinatii cu antitusive, mucolitice, codul ATC:
RO5CB06

Ambroxol, un derivat de benzilamina, este un metabolit al bromhexinului. Difera de bromhexin prin

absenta unei grupari metil si introducerea unei grupari hidroxil in pozitia para-trans a inelului ciclohexil.
Desi mecanismul sau de actiune nu este complet elucidat, totusi, in diferite studii, au fost identificate efecte
secretolitice si de stimulare a transportului mucusului la nivelul arborelui bronsic.

In medie, actiunea sa incepe dupa 30 de minute de la administrarea pe cale orali si persista timp de 6-12 ore,
in functie de marimea dozei unice.

In studiile preclinice, a determinat cresterea procentului de secretie bronsica seroasa. Se considera ca
transportul mucusului este stimulat de reducerea vascozitatii si de activarea epiteliului ciliat.

Ambroxolul induce activarea sistemului surfactantului prin actiunea directa asupra pneumocitelor de tip II de
la nivel alveolar si asupra celulelor Clara de la nivelul céilor aeriene mici.

Stimuleaza formarea si eliminarea materialului tensioactiv la nivel alveolar si bronsic, in plamanul fetal si in
cel adult. Aceste efecte au fost demonstrate in culturi celulare si in vivo la diferite specii.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia de ambroxol este rapida si completd, corespunzand dozei administrate. Concentratiile
plasmatice maxime sunt atinse dupa 0,5-3 ore. La doze terapeutice, aproximativ 90% din ambroxol se
leaga de proteinele plasmatice.

Distributia dupa administrarea p.o., i.m. si i.v. din sdnge spre organe este rapida cu concentratii maxime la
nivel pulmonar. Timpul de injumatatire plasmatica este de 7-12 ore, nefiind observat

fenomenul de acumulare.

Aproximativ 30% din doza administratd pe cale orala se elimina la prima trecere prin ficat (fenomenul de
prim pasaj hepatic). Metabolizarea principald a ambroxolului are loc in ficat prin conjugare.

Excretia renala totala este de aproximativ 90%.

5.3. Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea.

a) Toxicitatea dupa doza unica

Studiile de toxicitate dupa doza unica la animale nu au evidentiat nicio sensibilitate deosebita (vezi, de
asemenea, pct. 4.9).

b) Toxicitate cronicd/subcronica/dupa doze repetate

Studiile de toxicitate cronica la doud specii de animale nu au evidentiat modificari induse de medicament.
¢) Potential genotoxic si carcinogen

Studiile pe termen lung la animale nu au evidentiat vreo dovada ca ambroxolul ar avea potential carcinogen.
Nu s-au efectuat teste extensive pentru testarea mutagenitatii in cazul ambroxolului; studiile de pana in
prezent au fost negative.

d) Toxicitate asupra functiei de reproducere

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la sobolani si iepuri nu au evidentiat nicio

dovada a potentialului teratogen la doze de pana la 3 g/kg, respectiv, 200 mg/kg. Dezvoltarea peri- si
postnatala la sobolani a fost afectatd doar la doze peste 500 mg/kg. Tulburarile de fertilitate la sobolani nu au
fost observate la doze de pana la 1,5 g/kg.

Ambroxolul traverseaza bariera placentara si se excreta in lapte la animale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor



Lactoza monohidrat 200 mesh

Lactoza monohidrat spray dried

Celuloza microcristalind M 101

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2. Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

2 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 PVC/Al a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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