CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEDOX, 15 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.

Produkt leczniczy zawiera cukier - 0,022 g w 5 ml syropu, co odpowiada 0,13 g cukru w najwigkszej

zalecanej dawce dobowej (30 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Opis produktu: jasny, brazowo-zotty, opalizujacy syrop o charakterystycznym zapachu miodu. Na
dnie butelki moze pojawic si¢ niewielki osad z miodu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte choroby phuc i oskrzeli przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej
wydzieliny w drogach oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dobowa dawka lecznicza wynosi od 1,2 mg do 1,6 mg/kg mc. Syrop nalezy podawac
w 2 do 3 dawkach podzielonych, najlepiej podczas positku. Nalezy popi¢ duza iloscig ptynu.

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
2,5 ml syropu dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 ml syropu trzy razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 ml syropu dwa lub trzy razy na dobe.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 ml syropu trzy razy na dobe przez pierwsze 2 do 3 dni, nastepnie dawke¢ mozna zmniejszy¢ do 5 ml
Ssyropu trzy razy na dobg.

Dawke nalezy odmierzy¢ korzystajac z dotaczonego dozownika strzykawkowego o pojemnosci 6 ml z
podziatkg co 0,25 ml. Przed podaniem nalezy energicznie wstrzasng¢ butelka, aby zlikwidowa¢ osad z
miodu, ktéry moze tworzy¢ si¢ na dnie butelki.



Podczas leczenia ambroksolem nalezy pi¢ duzo ptynéw, aby utatwi¢ wydzielanie i rozrzedzanie $luzu
zalegajacego w drogach oddechowych.

Czas leczenia zalezy od rodzaju, nasilenia objawow i postepu choroby.
4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

o Dziedziczna, rzadko wystepujaca nietolerancja ktorejkolwiek z substancji pomocniczych
(patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP),zwiazanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapia
przedmiotowe i podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem
si¢ pecherzy lub zmian na blonach §luzowych), nalezy natychmiast przerwaé leczenie ambroksolu
chlorowodorkiem i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;j.

W poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka u pacjentow moga
najpierw wystapi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: goraczka,
uogolniony bol ciata, zapalenie blony $luzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy
grypopodobne mogg by¢ btednie leczone za pomocg lekow stosowanych w objawowym leczeniu
kaszlu i przezigbienia.

W przypadku wystgpowania zaburzen czynnosci nerek lub cigzkich uszkodzen watroby, produkt
leczniczy Medox moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych
lekéw metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku cigzkiej
niewydolnosci nerek mozna spodziewac si¢ gromadzenia metabolitéw ambroksolu w watrobie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

z niewydolnoscig watroby lub nerek, z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami
oczyszczania rzgskowego oskrzeli, ze wzglgdu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny.

U pacjentéw z astma oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac bezposrednio przed snem.

Produkt leczniczy zawiera cukier - 0,022 g w 5 ml syropu, co odpowiada 0,13 g cukru w najwigkszej
zalecanej dawce dobowej (30 ml). U pacjentéw z cukrzycg nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki

innych stosowanych lekow, np. insuliny.

Produkt leczniczy zawiera 1% miodu. Nalezy zachowac¢ szczegolng ostrozno$é u pacjentow z alergia
pytkowa (katar sienny), poniewaz u tych pacjentéw czgsto wystepuje takze alergia na miod.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy
nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Podczas jednoczesnego stosowania ambroksolu z amoksycyling, cefuroksymem, erytromycyna
i doksycykling odnotowano wigksze st¢zenie tych antybiotykow w migzszu ptucnym.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeina,
ze wzgledu na mozliwe zahamowanie odruchu kaszlowego.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Chlorowodorek ambroksolu przenika przez bariere tozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazatly

bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka lub ptodu,
przebieg porodu czy rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Badania przedkliniczne oraz dos§wiadczenie kliniczne u kobiet po 28. tygodniu ciazy nie wykazaty
zadnych dziatan niepozadanych wystepujacych u ptodu. Pomimo to, nalezy zachowac ostrozno$¢
stosujac produkt leczniczy w okresie cigzy. Zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy jest
niewskazane stosowanie produktu leczniczego Medox. W okresie cigzy produkt leczniczy mozna
stosowac¢ jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego. Stosowanie produktu leczniczego Medox
u kobiet karmiacych piersia jest niewskazane, chociaz wptyw ambroksolu na organizm noworodkow
karmionych piersig jest nieznany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego Medox na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Ambroksol jest zwykle dobrze tolerowany.

Ambroksol moze powodowaé wystapienie ponizszych dziatan niepozgdanych [wymienione zgodnie
z klasyfikacja uktadow i narzadéw MedDRA zgodnie z nastepujaca czestoscig wystgpowania: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)].

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestosé Dzialanie niepozadane
MedDRA wystepowania
Zaburzenia uktadu immunologicznego rzadko reakcje nadwrazliwosci (w tym

obrzek twarzy, dusznos$¢,
podwyzszenie temperatury ciata,
dreszcze)

nieznana reakcje anafilaktyczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy i $wiad

Zaburzenia uktadu nerwowego czgsto zaburzenia smaku

(np. zmieniony smak)
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki czesto niedoczulica jamy ustnej
piersiowej i Srodpiersia i gardta




Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czestosé Dzialanie niepozadane
MedDRA wystepowania
niezbyt czesto zapalenie btony §luzowej nosa
Zaburzenia zotadka i jelit czgsto nudnosci, slinotok
niezbyt czgsto wymioty, zgaga, niestrawnosc,
zaparcia, sucho$¢ w jamie
ustnej, biegunka, bol brzucha
nieznana suchos$¢ w gardle
Zaburzenia skory i tkanki podskornej rzadko wysypka, pokrzywka
nieznana ciezkie dzialania niepozadane
dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna
martwica naskorka i ostra
uogoblniona krostkowica)
Zaburzenia nerek i drég moczowych czesto bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu niezbyt czgsto zmeczenie
podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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.

49 Przedawkowanie

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi. Analiza przypadkow
nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgloszen dotyczacych niewtasciwego stosowania wskazuje na
objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozgdanym (nudnosci, zmeczenie, nadmierne
wydzielanie $luzu w drogach oddechowych) produktu leczniczego Medox stosowanego w zalecanych
dawkach, ktore moga wymagac¢ wdrozenia leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne, leki mukolityczne; kod ATC: ROSCB06

Badania przedkliniczne wykazaty, ze ambroksol zwigksza wydzielanie $luzu w drogach oddechowych,
pobudza wytwarzanie surfaktantu ptucnego i poprawia czynnos$¢ rzgsek nabtonka uktadu
oddechowego. W efekcie zwieksza sie ilo§¢ Sluzu i poprawia jego transport (klirens §luzowo-
rzeskowy). W badaniach farmakologicznych wykazano poprawe klirensu sluzowo-rzeskowego.

Zwickszenie wydzielania §luzu i klirensu $luzowo-rzgskowego utatwia odkrztuszanie i fagodzi kaszel.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wchtanianie
Po podaniu doustnym ambroksol wchtania si¢ szybko i niemal catkowicie. Maksymalne stezenie
W osoczu wystepuje po okoto 2 godzinach od podania.

Dystrybucja
Ambroksol szybko przenika z krwi do migzszu ptucnego, nerek i przewodu pokarmowego.

Metabolizm i eliminacja
Biologiczny okres pottrwania wynosi 10 do 12 godzin. Lek wydalany jest z moczem i katem, gtéwnie
w postaci nieaktywnych metabolitow; ok. 90% podanej dawki jest wydalane przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorowodorek ambroksolu ma niski wskaznik toksycznosci ostrej. W badaniach toksycznosci

po wielokrotnym podaniu doustnym dawek wynoszacych 150 mg/kg mc./dobe (u myszy, 4 tygodnie),
50 mg/kg mc./dobe (u szczuréw, 52 i 78 tygodni), 40 mg/kg mc./dobe (u krolikow, 26 tygodni)

i 10 mg/kg mc./dobe (u pséw, 52 tygodnie) nie obserwowano zdarzen niepozadanych (NOAEL,

ang. no observed adverse effect levels). Nie stwierdzono toksycznego dziatania w narzadach
docelowych.

W badaniach toksycznos$ci, w ktorych przez 4 tygodniepodawano dozylnie chlorowodorek ambroksolu
szczurom (4, 16 i 64 mg/kg mc./dobe) oraz psom [45, 90 i 120 mg/kg mc./dobe

(wlew 3 godziny/dobg)], nie wykazano cigzkiej miejscowej i ogolnoustrojowej toksycznosci, w tym

w wynikach badan histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byly przemijajace.

Po podaniu doustnym chlorowodorku ambroksolu szczurom w dawkach do 3000 mg/kg mc./dobe

i krolikom w dawkach do 200 mg/kg mc./dobg nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego leku. Podanie ambroksolu w dawkach do 500 mg/kg mc./dobg nie wptywato na
plodnosc¢ samic i samcow szczura. Dawka, przy ktorej nie obserwowano dziatan niepozadanych

u potomstwa w okresie rozwoju okotoporodowego i po urodzeniu, wynosita 50 mg/kg mc./dobg.
Chlorowodorek ambroksolu w dawce 500 mg/kg mc./dobg wykazuje niewielkie dziatanie toksyczne
w stosunku do matek i ich mtodych, ktore objawia si¢ wolniejszym przyrostem masy ciata i mniejsza
liczebnoscig miotu.

Badania genotoksycznosci in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomowych) oraz in vivo (test
mikrojadrowy u myszy) nie wykazaly dziatania mutagennego chlorowodorku ambroksolu.

Chlorowodorek ambroksolu nie wykazat dziatania rakotworczego w badaniach, w ktorych lek
dodawano do diety odpowiednio przez 105 tygodni u myszy (50, 200 i 800 mg/kg mc./dobe)
i 116 tygodni u szczuréw (65, 250 i 1000 mg/kg mc./dobe).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Hydroksyetyloceluloza 250 HX Pharm.
Miodd oczyszczony

Aromat miodu 78845-33

Sodu benzoesan

Sukraloza

Barwnik karmelowy

10% roztwor kwasu solnego

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki, produktu leczniczego mozna uzywaé w ciagu 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 100 ml zamknigta zakretka z tworzywa PP

z zabezpieczeniem uniemozliwiajacym otwarcie przez dzieci. W tekturowym pudetku umieszczona
jest butelka, ulotka oraz dozownik strzykawkowy o pojemnosci 6 ml z podziatka co 0,25 ml.
Wielko$¢ opakowania: 1 butelka 100 ml.

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

Instrukcja otwierania butelki z zakretkq zabezpieczajgceg

Butelka jest zamknigta zakretka z zabezpieczeniem uniemozliwiajacym otwarcie przez dzieci.
Aby otworzy¢ butelke nalezy silnie docisng¢ zakretke do szyjki butelki i przekreci¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Po uzyciu, butelke nalezy doktadnie zamknac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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