AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12350/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
AMBROSPRAY 50 mg/ml spray bucofaringian, solutie
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O pulverizare (0,2 ml) contine 10 mg clorhidrat de ambroxol. 1 ml contine 50 mg clorhidrat de
ambroxol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian, solutie
Solutie limpede, incolora, inodora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

AMBROSPRAY este indicat pentru tratamentul simptomatic al obstructiilor reversibile ale fluxului de
aer, provocate de perturbari ale formarii si transportului sputei in trahee si bronhii, in special in
bronsita acuta si in episoadele de acutizare ale bronhopneumopatiei cronice.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:

In timpul primelor 2 — 3 zile de tratament, doza recomandata este de 3 pulverizari de 3 ori pe zi. Dupa

aceea, doza poate fi scazuta la 2 — 3 pulverizari, administrate de 2 ori pe zi.
Doza zilnicd maxima: 4 pulverizari de 3 ori pe zi, care corespund la 120 mg clorhidrat de ambroxol.

O pulverizare (0,2 ml) contine 10 mg de clorhidrat de ambroxol.

Durata tratamentului trebuie sa fie in concordanta cu necesitatile individuale ale pacientului si cu
severitatea bolii. Nu se recomanda administrarea AMBROSPRAY pentru o perioadd mai mare de 4-5
zile fara recomandarea medicului.

AMBROSPRAY nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozei.

Pacientii cu insuficienta renala sau hepatica
Trebuie avute n vedere masuri de precautie la administrarea AMBROSPRAY pacientilor cu
insuficientd renala sau hepatica de intensitate moderata pana la severa.

4.3 Contraindicatii




Hipersensibilitate la clorhidrat de ambroxol sau la oricare dintre excipienti.
Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu insuficienta renald severa, datorita eliminarii mai lente, este posibila acumularea
metabolitilor ambroxolului, produsi la nivel hepatic.

La pacientii cu functie bronhomotorie alteratd utilizarea ambroxolului trebuie evaluata cu precautie,
datorita posibilei acumulari de mucus in cantitate mare (de exemplu sindromul cililor imobili).

Acest medicament contine 13% etanol in procente de volum. Fiecare doza (0,8 ml) contine pana la 100
mg de etanol. Poate modifica sau potenta efectul altor medicamente.

Similar altor medicamente, riscul reactiilor adverse poate fi redus prin utilizarea dozei eficiente
minime, pentru o perioada de timp cat mai scurta posibil. Astfel, tratamentul poate fi reevaluat si
intreruptin lipsa unei ameliorari.

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

Terapia concomitenta cu medicamente care scad reflexul de tuse (antitusive) poate determina
acumularea secretiilor bronsice in cantitate mare; acestea pot afecta capacitatile respiratorii. Asemenea
combinatii terapeutice trebuie evaluate cu atentie impotriva oricaror potentiale riscuri.

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

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

In studii clinice, nu exista in prezent date suficiente pentru evaluarea unui potential efect malformativ
sau fetotoxic datorat administrarii clorhidratului de ambroxol in timpul sarcinii. In consecinti, ca o
masurd de precautie, nu se recomanda administrarea clorhidratulului de ambroxol la gravide.

Alaptare:
Medicamentul se excreta in lapte; nu se recomanda administrarea medicamentului in timpul aldptarii.

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

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

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este prezentatd mai jos:
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).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare:

Reactii alergice, in principal exantem.

Foarte rare:

Reactie anafilactica acuta, grava.

Tulburari ale sistemului nervos




Cefalee, vertij
Mai putin frecvente: hipoestezie la nivelul limbii, tulburari de gust.

Tulburéri gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari moderate ale tractului gastro-intestinal superior, cum sunt pirozis, gastralgii, dispepsia,
greatd/varsaturi §i xerostomie.

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 sd raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanédtescu 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

Se cunoaste foarte putin despre semnele si simptomele supradozajului cu ambroxol. Manifestéarile
raportate includ anxietate si diaree. Asa cum s-a evidentiat in studiile preclinice, dupa o supradoza pot
sa apara urmatoarele simptome: sialoree, greata, varsaturi si o scadere a tensiunii arteriale.

Nu exista un antidot specific pentru ambroxol. Dupa supradoza, se recomandd masuri imediate cum
sunt provocarea varsaturii si lavaj gastric. In cazul suspiciunii supradozajului, se recomanda tratament
simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Ambroxolul este un mucomodulator, care face parte din grupa benzilaninelor substituite; este
metabolitul farmacologic activ al bromhexinului.

Ambroxolul modifica acumularea si transportul mucociliar al secretiilor bronsice.

Ambroxolul creste cantitatea de secretie bronsica reducand in acelasi timp vascozitatea mucusului. S-a
aratat ca ambroxolul creste transportul mucociliar prin stimularea motilitatii cililor epiteliului bronsic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea orala, ambroxolul este absorbit aproape complet, atingdnd concentratiile
plasmatice maxime dupd 1 — 3 ore. Biodisponibilitatea absolutd dupa administrarea orald este redusa la
o treime la primul pasaj hepatic, cu formarea consecutiva de metaboliti (acid dibromantranilic,
glucuronoconjugati) in rinichi.

Ambroxolul se leagd 1n proportie de 80 — 90% de proteinele plasmatice. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare este intre 7 si 12 ore.
Ambroxolul trece in lichidul cefalo-rahidian, traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in lapte.

Aproximativ 90% din doza de ambroxol administrata este excretatd prin rinichi sub forma de
metaboliti. Mai putin de 10% din ambroxol este excretat sub forma nemetabolizata.



Datorita proportiei mari de legare de proteinele plasmatice, a volumului mare de distributie si a
eliberarii lente din tesuturi Tnapoi in sdnge, dializa sau diureza fortatd nu afecteaza rata de eliminare a
ambroxolului. O functie hepatica afectata sever poate reduce eliminarea ambroxolului in proportie de
20 — 40%. O functie renald afectata sever poate determina acumularea de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trometamol

15 hidroxistearat de macrogol
Glicerol

Acesulfam potasic (E 950)
Xilitol (E 967)

Benzoat de sodiu (E 211)
Levomentol

Glicirizat de amoniu
Etanol 96%

Hidroxid de sodiu 0,001 M
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani — dupa ambalarea pentru comercializare
1 lunad — dupa prima deschidere a flaconul

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna, de clasa hidrolitica III, prevazut cu pompa dozatoare, continand 13
ml spray bucofaringian, solutie

Cutie cu un flacon din sticld bruna, de clasa hidrolitica I1I, prevazut cu pompa dozatoare, continand
25 ml spray bucofaringian, solutie

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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