CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEDOX, 30 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biale do prawie biatych, ptaskie tabletki z linia podzialu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie sekretolityczne ostrych i przewlektych choréb ptuc i oskrzeli zwigzanych z zaburzeniem
wydzielania oraz transportu §luzu.

Medox tabletki jest przeznaczony do leczenia dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Dzieciom w wieku ponizej 6 lat nalezy podawa¢ ambroksol w postaci syropu lub kropli.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jesli lekarz nie przepisze inaczej, zalecane jest nastgpujace dawkowanie produktu Medox:

Doroéli i miodziez w wieku powyzej 12 lat

Zwykle stosuje sig 1 tabletkg Medox 3 razy na dobg przez pierwsze 2 do 3 dni (co odpowiada 30 mg
chlorowodorku ambroksolu 3 razy na dobg); nastgpnie stosuje si¢ 1 tabletke Medox dwa razy na dobg
(co odpowiada 30 mg chlorowodorku ambroksolu dwa razy na dobg).

Produkt Medox jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).
Nie nalezy podawac¢ produktu Medox przez okres dtuzszy niz 4 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.
Dawkowanie u pacjentow z chorobami nerek i watroby, patrz punkt 4.4.

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku od 6 do 12 Iat

Zwykle stosuje sig Y4 tabletki Medox 2 do 3 razy na dobg (co odpowiada 15 mg chlorowodorku
ambroksolu 2 do 3 razy na dobg).




Sposoéb podawania

Tabletki najlepiej polyka¢ w calosci, po positkach, popijajac odpowiednig iloscia ptynu.

Uwaga: Jesli to konieczne, dawki stosowane u dorostych moga by¢ zwigkszone do 60 mg dwa razy na
dobe (co odpowiada 120 mg chlorowodorku ambroksolu na dobg).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na duza zawartos$¢ substancji czynnej produkt Medox nie jest odpowiedni do stosowania
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub cigzkiej choroby watroby, produkt Medox moze by¢
stosowany wylacznie po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekoéw
metabolizowanych w watrobie i nastgpnie wydalanych przez nerki, w przypadku cigzkiej
niewydolnos$ci nerek mozna spodziewac si¢ gromadzenia powstatych w watrobie metabolitow
ambroksolu w organizmie.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.
Zglaszano przypadki cigzkich reakceji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) 1 ostra uogolniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwiazanych ze stosowaniem chlorowodorku ambroksolu. Jesli wystapia przedmiotowe i
podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwiazane z pojawieniem si¢ pecherzy Iub
zmian na blonach $luzowych), nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie chlorowodorkiem ambroksolu
iudzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ wydzieliny, ambroksol nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentow z zaburzeniami oczyszczania rz¢skowego oskrzeli 1 duza iloscia wydzieliny (np. w rzadko
wystepujacym zespole nieruchomych rzesek).

U pacjentoéw z astma oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.
Nie nalezy stosowac produktu bezposrednio przed snem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ambroksolu i antybiotykéw (amoksycyliny, cefuroksymu, erytromycyny,
doksycykliny) powoduje zwigkszenie st¢zenia tych antybiotykow w miazszu ptucnym.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ambroksolu z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeina,
poniewaz moga one hamowac¢ odruch kaszlowy.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Chlorowodorek ambroksolu przenika przez barierg tozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazuja

bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka / ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu ciazy nie
wykazano szkodliwego dziatania ambroksolu na pléd. Pomimo tego, nalezy zachowa¢ zwykte srodki
ostroznosci podczas stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy. Zwlaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy nie zaleca si¢ stosowania produktu Medox.



Karmienie piersia
Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie powinno to by¢ szkodliwe dla

noworodkow karmionych mlekiem matki, nie zaleca sig stosowania produktu Medox u kobiet
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wptyw produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli przedstawiono dziatania niepozadane ambroksolu pogrupowane wedtug klasyfikacji
MedDRA i czgstos¢ wystepowania: bardzo czgsto (21/10); czgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(=21/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Klasyfikacja ukladéw i Czesto$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
narzadéow MedDRA
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudno$ci
Niezbyt czgsto Wymioty, biegunka,
niestrawnos¢ i bol brzucha
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci
immunologicznego Nieznana Reakcje anafilaktyczne, w tym

wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy oraz $§wiad

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Wysypka, pokrzywka

podskérnej Nieznana Cigzkie dziatania niepozadane

dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna
martwica naskorka i ostra
uogolniona krostkowica) (patrz
punkt 4.4)

*Nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci u pacjentow z owrzodzeniem zotadka lub
dwunastnicy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.




4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Nie zaobserwowano cigzkich objawow zatrucia po przedawkowaniu ambroksolu. Zgtaszano przypadki
wystepowania krotkotrwatego niepokoju i biegunki.

Ambroksol byl dobrze tolerowany po podaniu pozajelitowym w dawce do 15 mg/kg mc. na dobg, oraz
po podaniu doustnym dawki do 25 mg/kg mc. na dobg.

Analogicznie do badan przedklinicznych, po znacznym przedawkowaniu moze wystapi¢ zwigkszone
wydzielanie §liny, odruchy wymiotne, wymioty oraz spadek ci$nienia krwi.

Postepowanie terapeutyczne po przedawkowaniu

Na podstawie przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych
niewlasciwego stosowania, obserwowano objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozadanym
produktu Medox stosowanego w zalecanych dawkach, ktére moga wymagac zastosowania leczenia
objawowego.

Postepowanie dorazne, takie jak wywolywanie wymiotow oraz ptukanie zotadka nie jest zazwyczaj
wskazane 1 jest rozwazane tylko w przypadku znacznego przedawkowania. Zalecane jest leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu, wykrztusne, z wyjatkiem
produktow ztozonych zawierajacych leki przeciwkaszlowe.
Kod ATC: RO5CB06

Ambroksol, podstawiona benzylamina, jest metabolitem bromoheksyny. R6zni si¢ on od
bromoheksyny nieobecnoscia grupy metylowej oraz podstawieniem grupy hydroksylowej w pozycji
para-trans pierscienia cykloheksylowego. Chociaz mechanizm dziatania ambroksolu nie zostat jeszcze
catkowicie wyjasniony, w r6znych badaniach potwierdzono jego dziatanie sekretolityczne i
sekretomotoryczne.

Po podaniu doustnym dziatanie rozpoczyna si¢ srednio po 30 minutach i utrzymuje si¢ przez 6-

12 godzin w zaleznosci od wielkosci pojedynczej dawki.

W badaniach przedklinicznych zwigkszat on ilo§¢ surowiczej wydzieliny oskrzelowej. Uwaza sig, ze
transport Sluzu poprawia si¢ przez zmniejszenie lepkosci $luzu oraz pobudzenie nabtonka
migawkowego.

Ambroksol pobudza wytwarzanie i wydzielanie surfaktantu poprzez bezposrednie dziatanie na
pneumocyty typu Il w pecherzykach plucnych i komorki Clary w drobnych oskrzelach.

Ambroksol pobudza wytwarzanie i wydzielanie substancji powierzchniowo-czynnej w ptucach
ptodow i dorostych. Dziatanie to zaobserwowano zaréwno w hodowlach komérkowych, jak i in vivo u
réznych gatunkow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ambroksol wchiania si¢ szybko i catkowicie, odpowiednio do podanej dawki. Maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje w ciagu 0,5 do 3 godzin po podaniu. W zakresie dawek terapeutycznych ambroksol
wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%.

Po podaniu doustnym, domigsniowym lub dozylnym ambroksol szybko przenika z krwi do narzadow
osiagajac najwigksze stezenia w ptucach. Okres pottrwania ambroksolu w osoczu wynosi 7-12 godzin,
nie zaobserwowano kumulacji leku.



Okoto 30% dawki podanej doustnie jest eliminowane podczas pierwszego przejscia przez watrobe
(efekt pierwszego przejscia). Ambroksol jest metabolizowany gtownie w watrobie w procesie
sprzggania. Jest wydalany przez nerki w okoto 90%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
potencjalnego dzialania rakotworczego nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

Toksyczno$¢ ostra
Chlorowodorek ambroksolu ma niski wskaznik ostrej toksycznosci.

Toksyczno$é przewlekta/toksycznosé subchroniczna

Badania przewleklej toksyczno$ci przeprowadzone na dwdch gatunkach zwierzat nie wykazaty zmian
spowodowanych stosowaniem ambroksolu.

Chlorowodorek ambroksolu ma niski wskaznik ostrej toksycznosci.

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym doustnych dawek wynoszacych

150 mg/kg masy ciata/dobg (u myszy, 4 tygodnie), 50 mg/kg masy ciata/dobe (u szczurdéw, 52 1 78
tygodni), 40 mg/kg masy ciata/dobe (u krolikéw, 26 tygodni) i 10 mg/kg masy ciata/dobe (u psow,
52 tygodnie) nie obserwowano dziatan niepozadanych (ang. no observed adverse effect levels,
NOAEL). Nie stwierdzono toksycznego dziatania w narzadach docelowych.

W badaniach toksycznos$ci, w ktorych przez 4podawano dozylnie chlorowodorek ambroksolu
szczurom (4, 16 i 64 mg/kg masy ciala/dobe) oraz psom (45, 90 i 120 mg/kg masy ciata/dobg (wlew
3 godziny/dobg)), nie wykazano cig¢zkiej miejscowej i ogodlnoustrojowej toksycznosci, w tym

w wynikach badan histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty przemijajace.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze
Badania genotoksycznosci in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomowych) oraz in vivo (test

mikrojadrowy u myszy) nie wykazatly dziatania mutagennego chlorowodorku ambroksolu.
Chlorowodorek ambroksolu nie wykazat dziatania rakotworczego w badaniach, w ktorych lek
dodawano do diety przez 105 tygodni u myszy (50, 200 i 800 mg/kg masy ciata/dobg) i 116 tygodni u
szczurdw (65, 250 1 1000 mg/kg masy ciata/dobg).

Toksyczny wptyw na rozrodczosé

Po podaniu doustnym chlorowodorku ambroksolu szczurom w dawkach do

3000 mg/kg masy ciata/dobg i krolikom w dawkach do 200 mg/kg masy ciata/dobg nie stwierdzono
dziatania embriotoksycznego ani teratogennego leku. Podanie ambroksolu w dawkach do

500 mg/kg masy ciata/dobg nie wplywato na ptodnos¢ samic i samcow szczura. Dawka, przy ktorej
nie obserwowano dziatan niepozadanych u potomstwa w okresie rozwoju okotoporodowego i po
urodzeniu, wynosita 50 mg/kg masy ciata/dobe.

Chlorowodorek ambroksolu w dawce 500 mg/kg masy ciata/dobg wykazuje niewielkie dziatanie
toksyczne w stosunku do matek i ich mtodych, ktére objawia sie wolniejszym przyrostem masy ciata i
mniejsza liczebnos$cia miotu.

U zwierzat ambroksol przenika przez barierg tozyska oraz do mleka matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian



Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium, tekturowe pudetko.
Wielkos$¢ opakowania: 20, 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
Niezuzyty produkt nalezy zwrdci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Republika Stowacka

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14566

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.04.2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2016



