.AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 12308/2019/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambroxol Laropharm 15 mg/5 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml solutie orala contin clorhidrat de ambroxol 15 mg.
Excipienti cu efect cunoscut:

- sorbitol 3500 mg/5 ml;

- parahidroxibenzoat de metil (E218) 6,75 mg/5ml;

- p-arahidroxibenzoat de n-propil (E216) 0,75 mg/5 ml.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

Solutie limpede, incolora, cu miros de portocale si gust dulce.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fluidifiant al secretiilor bronsice in cursul afectiunilor bronho-pulmonare acute si cronice insotite de
tulburari ale formarii si transportului secretiilor.

4.2 Doze si mod de administrare

Se recomanda individualizarea dozelor si duratei de tratament cu Ambroxol Laropharm 15 mg/5 ml
solutie orald, 1n functie de véarsta pacientului si de severitatea si evolutia afectiunii.

Doze

Copii intre 1 §i 2 ani*:

7,5 mg clorhidrat de ambroxol (2,5 ml Ambroxol Laropharm solutie orald) de 2 ori pe zi.

* La aceasta categorie de varsta se recomanda utilizarea ambroxolului numai sub atenta supraveghere
medicala.

Copii intre 2 §i 6 ani:
7,5 mg clorhidrat de ambroxol (2,5 ml Ambroxol Laropharm solutie orald) de 3 ori pe zi.




Copii intre 6 i 12 ani:
15 mg clorhidrat de ambroxol (5 ml Ambroxol Laropharm solutie orald) de 2-3 ori pe zi.

Adulfi, adolescenti si copii peste 12 ani:

In mod obisnuit, in primele 2-3 zile, se recomandi administrarea a 30 mg clorhidrat de ambroxol (10 ml
Ambroxol Laropharm solutie orald) de 3 ori pe zi, dupa care se continua** (vezi durata tratamentului) cu
doze de 30 mg clorhidrat de ambroxol (10 ml Ambroxol Laropharm solutie orald) de 2 ori pe zi.

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

Pacienti cu insuficienta hepatica sau renald severe:
Intervalul dintre doze trebuie marit sau se recomanda doze reduse (vezi si pct. 4.4 si 5.2).

Durata tratamentului
** Ambroxol Laropharm 15 mg/5 ml solutie orala nu trebuie administrat pentru o perioada mai mare de
4-5 zile fara recomandarea medicului.

Mod de administrare

Ambroxol Laropharm 15 mg/5 ml solutie orald se administreaza dupa mese, cu ajutorul linguritei dublu
dozatoare.

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 ambroxol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
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 exantematicd generalizata acutd (PEGA), asociate
cu administrarea clorhidratului de ambroxol. Daca sunt prezente simptome sau semne de eruptie cutanata
progresiva (uneori asociate cu vezicule sau leziuni mucoase), tratamentul cu clorhidrat de ambroxol
trebuie Tntrerupt imediat si se va solicita asistentd medicala.

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

Administrarea ambroxolului la copii cu véarsta sub doi ani se face numai sub supraveghere medicala.

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

in insuficienta renala 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 corespunzator sau administrarea la intervale mai mari).

Pacienti cu diabet zaharat
1 lingurita dozatoare a 5 ml Ambroxol Laropharm 15 mg/5 ml solutie orala contine 3,5 g (= 0,3 BU)
sorbitol.




Valoarea calorica este de 2,6 kcal/g sorbitol.

Ambroxol Laropharm 15 mg/5ml solutie orala contine sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Ambroxol Laropharm 15 mg/5ml solutie orala contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si
parahidroxibenzoat de n-propil (E216) care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul administrarii concomitente de antibiotice (eritromicina, cefalexina, oxitetraciclind), distributia
acestora Tn arborele traheo-bronsic este imbunatatita.

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

Asocierea cu medicamente iritante gastrice creste riscul de aparitie a tulburarilor gastrice.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
Studiile la animale nu au aratat efecte negative ale ambroxolului asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

Sarcina

Studiile la animale de laborator nu au evidentiat un efect teratogen. in absenta efectului teratogen la
animale, un efect malformativ la om nu este de asteptat.

In clinica, nu exista la ora actuald date suficiente pentru evaluarea unui potential efect malformativ sau
fetotoxic datorat administrarii clorhidratului de ambroxol in cursul sarcinii. In consecintd, ca masura de
precautie, este recomandat sa nu se administreze clorhidratul de ambroxol la femeia insarcinata.

Alaptarea
Ambroxolul trece in laptele matern; nu se recomanda administrarea medicamentului in perioada de

alaptare.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Ambroxolul are o influentd neglijabila sau nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Au fost raportate rar, asociate cu utilizarea ambroxolului, reactii adverse precum
vertijul, cefaleea.

4.8 Reactii adverse

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

Tulburéri ale sistemului imunitar

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

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




Tulburari ale sistemului nervos
Rare (>1/10000 si <1/1000): cefalee.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare (>1/10000 si <1/1000): vertij.

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

Afectiuni cutanate si 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 importantd. 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, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanatescu 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 de intoxicare. S-au raportat nervozitate si
diaree temporara.

Asa cum s-a evidentiat 1n studiile preclinice, dupd un supradozaj accentuat pot sd apara urmatoarele
simptome: intensificarea salivarii, greatd, varsaturi si o scadere a tensiunii arteriale.

Abordare terapeutica

In mod obisnuit, aplicarea masurilor imediate precum provocarea varsaturilor si spalaturile gastrice nu se
recomanda, acestea fiind de luat in considerare numai dupa supradozaj accentuat.

Se recomanda terapia simptomatica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante fara combinatii cu antitusive, mucolitice, codul ATC:
RO5CBO06.

Ambroxolul este un metabolit N-desmetil activ al bromhexinului. Desi mecanismul siu de actiune nu a
fost Inca elucidat in totalitate, diverse studii au evidentiat efectele secretomotorii.

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

5.2 Proprietati farmacocinetice

Ambroxolul este bine absorbit pe cale orala. in medie, in cazul administririi pe cale orala, actiunea
debuteaza dupa 30 de minute si persistd 6-12 ore 1n functie de marimea dozei unice.

Concentratia plasmaticd maxima se atinge 1n aproximativ 2 ore de la administrare.

Biodisponibilitatea dupa administrarea orala este aproximativ 70 %. Valorile crescute ale volumelor de
distributie arata o difuziune extravasculard importanta.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este in medie de 7,5 ore. Eliminarea este in principal
urinara, cu 2 metaboliti principali excretati sub forma glucuronoconjugata. Ambroxolul nemodificat se
elimina in proportie mai mica de 10% pe cale renala.

Aproximativ 85 % (80-90 %) se leaga de proteinele plasmatice.

Datorita faptului ca ambroxolul se leagd in mare proportie de proteinele plasmatice, are o distributie larga
Tn organism si se redistribuie lent din tesut in sdnge, nu este de asteptat o eliminare semnificativa a
ambroxolului prin dializa sau prin diureza fortata.

Clearance-ul ambroxolului se reduce cu 20-40 % in afectiuni hepatice severe. Timpul de injumatatire
pentru metabolitii ambroxolului se prelungeste in cazul insuficientei renale severe.

Ambroxolul traverseaza bariera placentara si trece in lichidul cerebrospinal si in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea acuta
Investigatiile la animal nu au evidentiat o sensibilitate deosebita (vezi si punctul 4.9).

Toxicitate cronica
Investigatiile la doua specii de animal nu au evidentiat nici o modificare indusa de aceastd substanta.

Potential mutagen si tumorigen

Investigatiile pe termen lung la animal nu au demonstrat potentialul tumorigen al ambroxolului.
Ambroxolul nu a fost supus unor teste extensive in scopul determinarii potentialului mutagen;
investigatiile realizate pana in acest moment au fost negative.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Péna la doza de 3 g/kg si, respectiv, 200 mg/kg, investigatiile asupra embriotoxicitatii pe sobolan si iepure
nu au demonstrat potentialul teratogen. Tulburari ale dezvoltarii peri- si postnatale la sobolan au aparut
numai la o doza de peste 500 mg/kg. Nu s-au observat tulburari ale fertilitatii la sobolan pana la o doza de
1,5 g/kg.

Ambroxolul traverseaza bariera placentara si trece in laptele matern (la animal). Nu exista Inca date
referitoare la administrarea ambroxolului la om pana in cea de-a 28 a sdptdméana de sarcina si in perioada
de alaptare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol



Sorbitol solutie 70 %
parahidroxibenzoat de metil (E218)
parahidroxibenzoat de n-propil (E216)
Aroma de portocale

Acid citric monohidrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
14 zile dupa prima deschidere a flaconului.

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 un flacon din PET de culoare brund, continand 100 ml solutie orald, prevazut cu capac si inel de
sigilare din PE de culoare alba si o lingurita dublu dozatoare din polistiren de culoare alba, pentru
masurarea volumelor de 2,5 ml, respectiv 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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