AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9749/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AMBROXOL-RICHTER 30 mg/5 ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru sirop contine clorhidrat de ambroxol 6 mg.

Excipient cu efect cunoscut: sorbitol (E 420) 0,5 g pe un mililitru de sirop.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop
Lichid limpede, slab vascos, incolor, cu gust dulce-amarui i miros aromat de fructe.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ambroxol-Richter este indicat ca terapie secretolitica:

- in afectiuni bronhopulmonare cronice asociate cu secretie anormala de mucus si afectare a
transportului mucusului;

- in afectiuni bronsice acute si episoade acute ale bronhopneumopatiei cronice;

- astm bronsic, bronsiectazie, sinuzite.

De asemenea, Ambroxol-Richter este indicat pre- §i post-operator 1n afectiunile cu risc de complicatii

pulmonare.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze:

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

5 ml Ambroxol-Richter de 2-3 ori pe zi in primele 2-3 zile, apoi 5 ml Ambroxol-Richter de 2 ori pe zi
sau 2,5 ml Ambroxol-Richter de 3 ori pe zi.

In cazul in care este necesari cresterea eficientei, doza pentru adulti se poate creste pani la 10 ml
Ambroxol-Richter de 2 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 5-12 ani
2,5 ml Ambroxol-Richter de 2-3 ori pe zi.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2-5 ani
1,25 ml Ambroxol-Richter de 3 ori pe zi.

Copii sub 2 ani
1,25 ml Ambroxol-Richter de 2 ori pe zi.



Pacienti cu insuficientd renala
In caz de insuficienta renala severd, datoritd acumularii de metaboliti ai ambroxolului rezultati in ficat,
doza de intretinere trebuie scazuta corespunzator, iar intervalul dintre doze trebuie prelungit.

Mod de administrare
Siropul se administreaza dupa mese. Efectul secretolitic este potentat de aportul de lichide.

Durata tratamentului
Durata tratamentului trebuie determinata individual conform indicatiilor si severitatii afectiunii.
Ambroxol-Richter nu se administreaza mai mult de 4-5 zile fara recomandarea medicului.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Au existat raportari privind reactii cutanate severe, cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necrolizd epidermica toxica (NET) si pustuloza exantematica generalizatd acuta
(PEGA), asociate cu administrarea clorhidratului de ambroxol. Daca sunt prezente simptome sau
semne de eruptie cutanatd progresiva (uneori asociate cu vezicule sau leziuni mucoase), tratamentul cu
clorhidratul de ambroxol trebuie intrerupt imediat §i se va solicita asistentd medicala.

Se recomanda prudenta in cazul administrarii la pacientii cu ulcer gastroduodenal.

In caz de insuficienta renala sau hepatica severa ambroxolul trebuie administrat cu precautie.

Ambroxol-Richter contine sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de Ambroxol-Richter si antibiotice (amoxicilina, cefuroxima,
eritromicind, doxiciclind) duce la cresterea concentratiei de antibiotice la nivel pulmonar.

Ambroxol-Richter nu se administreaza concomitent cu antitusive si/sau cu substante care scad secretia
bronsica (de exemplu, de tip atropinic), aceste asocieri fiind nejustificate.

Nu s-au semnalat alte interactiuni medicamentoase cu relevanta clinica.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat un efect teratogen.
Cu toate acestea, este recomandat si nu se administreze clorhidratul de ambroxol la femeia insarcinata.

Alaptarea
Medicamentul se excretd in laptele matern, dar se pare ca nu afecteaza sugarul la doze terapeutice.

Totusi, nu se recomandd administrarea medicamentului 1n perioada de alaptare.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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



4.8 Reactii adverse
Ambroxol-Richter este in general bine tolerat.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (=1/10000,
<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 frecventd necunoscuta: reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem si prurit.

Tulburéri ale sistemului nervos
Foarte rare: cefalee si vertij.

Tulburari gastro-intestinale
Este posibil sd apara reactii gastro-intestinale minore, de tipul greata, varsaturi, gastralgii, care cedeaza
rapid la scaderea dozei.

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 exantematica generalizata acuta).

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 sanatatii 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

Simptomatologie:

Pana in prezent nu sunt cunoscute cazuri de intoxicatii la oameni. Administrarea parenterala a
ambroxolului este bine tolerati pani la o doza de 15 mg/kg si zi. In cadrul studiilor preclinice
efectuate la animale simptomele unei intoxicatii acute provocate de administrarea unei doze foarte
mari sunt: sialoree, varsaturi si hipotensiune arteriala.

Abordare terapeutica:

In caz de supradozaj este necesari monitorizarea functiilor aparatului circulator si, daci este necesar,
trebuie instituit tratament simptomatic.

Datorita proportiei mari de legare de proteinele plasmatice, a volumului mare de distributie precum si
redistribuirii lente din tesuturi catre sange, cresterea eliminarii ambroxolului prin dializa sau diureza
fortatda nu este semnificativa.

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

Ambroxolul 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 i transportului mucusului. Imbunatatirea
clearance-ului mucociliar a fost dovedita in studii de farmacologie clinica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Ambroxolul este repede si aproape complet absorbit dupa administrarea orala. Concentratia plasmatica
maxima se atinge la aproximativ 2 ore dupa administrare.

Distributie, metabolizare

Biodisponibilitatea absolutd a ambroxolului este redusa la aproximativ 1/3 dupa administrarea orala
datorita metabolizarii la nivelul primului pasaj cu formarea paraleld a metabolitilor la nivel renal (de
ex. acidul dibromantranilic, glucuronide).

Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 85% (80-90%). Timpul de injumatatire
plasmatica este de 7-12 ore.

Ambroxolul traverseaza bariera hematoencefalica si placenta, si se excretd in laptele matern.

Eliminare

90% din ambroxol este excretat renal sub forma metabolitilor constituiti in ficat, iar mai putin de 10%
sub forma de ambroxol nemetabolizat.

Datorita unei legari in mare proportie de proteinele plasmatice si a unui volum de distributie mare ca si
datorita unei slabe redistribuiri din tesuturi in sdnge, ambroxolul nu este eliminat in cantitate
semnificativa prin dializa sau diureza fortata.

Insuficienta hepatica
Clearance-ul ambroxolului este redus cu 20-40% 1n caz de insuficienta hepatica.

Insuficientd renala
In cazul unei disfunctii renale severe, timpul de eliminare plasmatica este prelungit pentru metabolitii
ambroxolului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate dupa dozad unica
Studiile de toxicitate dupa doza unicd la animale nu au demonstrat o sensibilitate speciala.

Toxicitate dupa doze repetate
Studiile de toxicitate dupa doze repetate pe doud specii de animale nu au demonstrat efecte toxice
raportate la substanta.

Potential mutagen si tumoral

In urma acestor studii, ambroxolul nu s-a dovedit a avea efect mutagen.

De asemenea, studiile de lunga durata efectuate la animale nu au evidentiat un potential tumoral al
ambroxolului.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Studiile de embriotoxicitate la sobolani si iepuri nu au evidentiat un potential teratogen pentru doze de
pana la 3 g/kg si, respectiv, 200 mg/kg.

Evolutia peri- §i postnatala a sobolanilor a fost afectatd numai la doze de peste 500 mg/kg. La doze de
pana la 1,5 g/kg nu au fost observate efecte asupra fertilitatii.

Ambroxolul traverseaza bariera feto-placentara si se excretd in laptele matern (la animale). Nu exista
suficienta experienta privind administrarea pana in a 28-a saptamana de sarcina si in timpul aldptarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor
Hidroxietilceluloza
Sorbitol lichid (E 420)
Glicerol

Propilenglicol

Zaharina sodica

Acid benzoic (E 210)
Aromatizant Tutti Frutti
Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
20 zile — dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna a 100 ml sirop, prevazut cu capac din polietilena cu inel de
siguranta si o lingurita dozatoare dubla din polistiren alb.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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