RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ambroxol Sandoz 30 mg, tabletid

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml, siirup

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ambroxol Sandoz 30 mg
Uks tablett sisaldab 30 mg ambroksoolvesinikkloriidi.

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml
1 ml siirupit sisaldab 3 mg ambroksoolvesinikkloriidi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett: valge immargune lame kaldserva ja iihepoolse poolitusjoonega tablett.

Siirup: selge vdi peaaegu selge varvitu kuni helekollakas vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Roga lahtistamine produktiivse kéhaga kulgevate dgedate ja krooniliste bronhopulmonaalsete haiguste
korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ambroxol Sandoz 30 mg tabletid

Téiskasvanud ja iile 12 aasta vanused lapsed

Esimesel 2...3 pdeval manustada 1 tablett 3 korda 66pédevas (90 mg 66pdevas), seejérel 1 tablett kaks
korda 66pdevas (60 mg 66pédevas).

6...12-aastased lapsed
Y tabletti 2...3 korda 66pdevas (30...45 mg 66pédevas)

Alla 6-aastased lapsed
Toimeaine suure sisalduse tdttu ei tohi tablette manustada alla 6-aastastele lastele.

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml siirup

Téiskasvanud ja iile 12 aasta vanused lapsed

Esimesel 2...3 pdeval manustada 2 m&otlusikatéit (10 ml) suukaudset lahust 2...3 korda 66pédevas
(60...90 mg 66pdevas), seejarel 2 mdotlusikatdit (10 ml) suukaudset lahust kaks korda 66péevas (60
mg 6dpédevas)

6...12-aastased lapsed
Uks modtlusikatiis (5 ml) suukaudset lahust 2...3 korda 66pédevas (30...45 mg 66pédevas).

2...5-aastased lapsed




> modtlusikatiit (2,5 ml) suukaudset lahust 3 korda 66pdevas (22,5 mg 56péevas).

Alla 2 aasta vanused lapsed
> mddtlusikatdit (2,5 ml) suukaudset lahust kaks korda 66pédevas (15 mg)

Neeru- ja maksakahjustus
Vt 1oik 4.4

Manustamisviis ja kestus
Ambroxol Sandoz 30 mg
Tablette tuleb manustada parast so6ki, ndrimata, koos rohke vedelikuga (nt. vee, tee vdi mahlaga).

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml
Suukaudset lahust (siirupit) tuleb manustada pérast s66ki modtlusika abil.

Pakend sisaldab 2,5 ja 1,25 ml margistusega madtlusikat.

Manustamise kestus médratakse individuaalselt, vastavalt ndidustusele ja haiguse kulule.
Ilma arsti konsultatsioonita ei tohi ambroksooli kasutada iile 4...5 péeva.

Nouanne diabeetikutele

Ambroxol Sandoz 30 mg tabletid
Uks tablett sisaldab siisivesikuid alla 0,01 leivaiihiku.

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml siirup
Uks méatlusikatiis (vastavalt 5 ml suukaudset lahust) sisaldab 1,75 g sorbitooli, mis vastab
siisivesikute 0,15 leivaiihikule.

Mirkus
Vedeliku sissevotmine soodustab ambroksooli sekretoliiiitilist toimet.

4.3 Vastuniidustused

Ravimit ei tohi kasutada patsientidel, kellel on iilitundlikkus ambroksoolvesinikkloriidi voi 18igus 6.1
loetletud mis tahes abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Viga harva on teatatud raskete nahakahjustuste, nagu Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (TEN), samaaegsest esinemisest rogalahtistite, nt ambroksooli
manustamisega. Enamasti on need seletatavad patsiendi pohihaiguse raskusastme ja/vdi kaasuva
raviga. Lisaks sellele vdivad patsiendil Stevensi-Johnsoni siindroomi vdi TEN-i algfaasis esineda
mittespetsiifilised gripilaadsed eelndhud, nagu palavik, valud kehas, nohu, kéha ja kurguvalu. Nende
mittespetsiifiliste gripilaadsete eelndhtude tdttu on vdimalik, et eksikombel alustatakse
stimptomaatilist ravi k6ha ja kiilmetuse ravimitega. Seetdttu tuleb uute naha vdi limaskestade
kahjustuste esinemisel kohe p66rduda arsti poole ja katkestada ettevaatusabinduna ravi
ambroksoolvesinikkloriidiga.

Neerufunktsiooni kahjustuse vdi raske hepatopaatia esinemisel vdib ambroksooli kasutada iiksnes
pérast arstiga konsulteerimist. Nagu teiste ravimite puhul, kus maksa metabolismile jérgneb eritumine
neerude kaudu, voib raske neerupuudulikkuse korral oodata maksas moodustunud ambroksooli
metaboliitide kumuleerumist.

Ambroxol Sandoz 30 mg tabletid sisaldavad laktoosi. Harvaesineva péariliku fruktoositalumatuse,
galaktoositalumatuse, galaktoseemia voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi
seda ravimit kasutada.



Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml siirup sisaldab sorbitooli. Pariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei
tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kliiniliselt oluliste ebasoodsate koostoimete kohta teiste ravimitega teave puudub.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ambroksoolvesinikkloriid l&bib platsentaarbarjdari. Loomkatsetes ei ole ilmnenud otsest ega kaudset
kahjulikku toimet tiinusele, embriio/loote arengule, siinnitusele ega postnataalsele arengule.

Ulatuslik kliiniline kogemus kasutamisel parast 28. rasedusnédalat kinnitab, et kahjulikud toimed
lootele puuduvad.

Sellele vaatamata tuleb ravimite kasutamisel raseduse ajal jargida tavalisi ettevaatusabindusid.
Ambroksooli ei ole soovitatav kasutada raseduse esimesel trimestril.
Ambroksoolvesinikkloriid eritub rinnapiima.

Kuigi ebasoodsat toimet rinnapiima saavale imikule ei ole oodata, siis imetavatel emadel ei ole
ambroksooli kasutamine soovitatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Puuduvad tdendid toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1dbi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on esitatud MedDRA -organsiisteemi klasside kaupa kasutades MedDRA
esinemissageduse klassifikatsiooni: viga sage (>1/10); sage (=1/100, <1/10); aeg-ajalt (=1/1000,
<1/100); harv (=1/10000, <1/1000); védga harv (<1/10000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Immuunsiisteemi hdired, naha ja nahaaluskoe kahjustused

Harv: 166ve, ndgeslodve

Teadmata: anafiilaktilised reaktsioonid, sealhulgas anafiilaktiline Sokk, angio6deem, siigelus ja muu
iilitundlikkus

Seedetrakti hdired
Sage: iiveldus
Aeg-ajalt: oksendamine, kdhulahtisus, seedehiired ja valu tilakdhus

Ambroxol siirupi kasutamisel on lisaks tdheldatud jdrgmisi kérvaltoimeid:

Ndrvististeemi hdired
Sage: diisgeusia (nt maitsetundlikkuse muutused)

Seedetrakti hdired ning respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Sage: suuddne ja neelu vihene tundlikkus

Aeg-ajalt: suu kuivus

Teadmata: kurgu kuivus

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine




Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
Siiani ei ole inimestel spetsiifilistest iileannustamise siimptomitest teatatud.

Juhusliku tileannustamise ja/vdi ravimi vale kasutamise teadete alusel on tédheldatud siimptomid
kooskdlas ambroksooli teadaolevate kdrvaltoimetega soovitatavate annuste puhul ja need v3ivad
vajada siimptomaatilist ravi.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Mukoliiiitilised ained; ATC-kood. RO5CB06

Ambroksool on broomheksiini aktiivne N-desmetiileeritud metaboliit. Ehkki tema toimemehhanism ei
ole veel 15plikult selge, on mitmes uuringus leitud ambroksooli sekretoliiiitiline ja sekretomotoorne
toime. Loommudelites suurendab ambroksool seroosse bronhiaaleritise osakaalu. Lima eemaldamine
paraneb eritise viskoossuse vihenemise ning ripsepiteeli aktiivsuse suurenemise tottu. Lisaks on
ambroksooli manustamise jargselt tiheldatud surfaktandi siinteesi ja sekretsiooni suurenemist
(“surfaktandi aktivatsiooni”).

Pérast suukaudset manustamist saabub toime keskmiselt 30 minuti méddudes ning kestab 6...12 tundi,
olenevalt iiksikannuse tugevusest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Ambroksool imendub pérast suukaudset manustamist kiiresti ning maksimaalne plasma
kontsentratsioon saabub 1...3 tunni pérast.

Jaotumine
Esmase maksapassaazi tottu on ambroksooli biosaadavus 70...80%.
Plasmavalkudega seonduvus on ligikaudu 85% (80...90%). Poolvéértuseg on 7...12 tundi

Biotransformatsioon
90% ravimist metaboliseerub maksas mitteaktiivseteks metaboliitideks, mis erituvad neerude kaudu.
Alla 10% annusest eritub neerude kaudu muutumatul kujul.

Eritumine

Kuna preparaat on olulisel médral seondunud plasmavalkudega, tema jaotusruumala on suur ning tema
jaotumine kudedest verre tagasi toimub aeglaselt, ei toimu dialiitisi protseduuri kdigus ega diureesi
forsseerimisel markimisvéérset ambroksooli eliminatsiooni.

Raskete maksahaiguste korral on ambroksooli kliirens vihenenud 20...40% vorra. Raskete
neerufunktsiooni héirete korral on ambroksooli metaboliitide eliminatsiooni poolvéirtusaeg
pikenenud.

Ambroksool tungib liikvorisse ja ldbib platsentaarbarjdiri ning eritub emapiima.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed



Ambroksoolvesinikkloriidi dgeda toksilisuse indeks on madal. Korduva manustamise uuringutes jiid
kdrvaltoimete suukaudsed annused 150 mg/kg 66pdevas (hiired, 4 nddalat), 50 mg/kg 66pdevas (rotid,
52 ja 78 nadalat), 40 mg/kg 66pdevas (kiitilikud, 26 nidalat) ja 10 mg/kg 66péevas (koerad,

52 nédalat) kahjulikku toimet mitteavaldavale tasemele (no-observed adverse effect level, NOAEL).
Miirgistuse sihtorganeid ei tuvastatud. Intravenoosse ambroksoolvesinikkloriidi neljanédalastes
toksilisuse uuringutes rottidel (4, 16 ja 64 mg/kg 66pdevas) ja koertel [45, 90 ja 120 mg/kg 66pdevas
(infusioon 3 h 66pdevas)] ei ilmnenud rasket paikset ega siisteemset toksilisust, sh histopatoloogilist
toksilisust. Kaik kdrvaltoimed olid poérduvad.

Katsetes suukaudsete annustega kuni 3000 mg/kg 66pdevas rottidel ja kuni 200 mg/kg 66pdevas
kiitilikutel ei olnud ambroksoolvesinikkloriid embriiotoksiline ega teratogeenne. Annused kuni
500 mg/kg 66pdevas ei mdjutanud isaste ega emaste rottide fertiilsust. Peri- ja postnataalse arengu
uuringus oli NOAEL 50 mg/kg 66pdevas.

Ambroksoolvesinikkloriidi annus 500 mg/kg 66pdevas oli ndrgalt toksiline emasloomadele ja
jérglastele, mida niitas kaaluiibe pidurdumine ja pesakonna suuruse vihenemine.

In vitro (Ames’i ja kromosoomide aberratsioonide test ) ja in vivo (mikronukleuste test hiirtel)
genotoksilisuse uuringutes ei ilmnenud ambroksoolvesinikkloriidil mingit mutageenset potentsiaali.

Kantserogeensuse uuringutes hiirtel (50, 200 ja 800 mg/kg 66pdevas) ja rottidel (65, 250 ja
1000 mg/kg 66pédevas), keda raviti toidulisanditega vastavalt 105 ja 116 nédala jooksul, ei avaldunud
ambroksoolvesinikkloriidil mingit tumorogeenset potentsiaali.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Ambroxol Sandoz 30 mg
Kaltsiumvesinikfosfaat

Laktoos

Magneesiumstearaat

Maisitarklis

Polii(O-karboksiimetiiiil )naatriumtérklis
Rénidioksiid

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml
Bensoehape
Sidrunhape
Gliitserool
Naatriumtsiiklamaat
Naatriumhiidroksiid
Naatriumdisulfit
Poliividoon
Sorbitool
Destilleeritud vesi
Aroomiained

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

Ambroxol Sandoz 30 mg
5 aastat.



Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml
3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Ambroxol Sandoz 30 mg
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Pérast esmast avamist kdlblikkusaeg 12 kuud.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ambroxol Sandoz 30 mg
Originaalpakend sisaldab 20 tabletti.

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml

Originaalpakend sisaldab 100 ml v&i 250 ml siirupit.
Pakend sisaldab 2,5 ja 1,25 ml mérgistusega modtlusikat.
Koik pakendisuurused ei pruugi miiiigil olla.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Sandoz d.d.

Verovskova 57

S1-1000 Ljubljana

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBRID
Ambroxol Sandoz 30 mg: 253299
Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml: 253399
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Tabletid: 09.04.1999/31.05.2010
Siirup: 09.04.1999/27.06.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juulis 2014



