RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neo-bronchol, 15 mg pastillid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Neo-bronchol pastill sisaldab 15 mg ambroksoolvesinikkloriidi.
INN. Ambroxolum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Pastill.

Helepruunid lamedad timmargused pastillid, 1dbimddduga ligikaudu 18 mm.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Roga lahtistamine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud ja iile 12-aastased lapsed:
Manustada esimesel 2...3 péeval 2 pastilli kolm korda péevas (vastab 30 mg

ambroksoolvesinikkloriidile kolm korda pdevas) ja edaspidi 2 pastilli 2 korda 66pdevas (vastab 30 mg

ambroksoolvesinikkloriidile kaks korda paevas).

Meirkus. Toime suurendamiseks tdiskasvanutel, eriti patsientidel viljakujunenud bronhiaalse
hiipersekretsiooniga vdi viga viskoosse bronhiaalsekreediga, vdib manustada 60 mg ambroksooli 2

korda 66pdevas (vastab 120 mg ambroksoolvesinikkloriidile 66p4evas).

6...12-aastased lapsed:

Manustada iiks pastill suus imedes 2...3 korda 66pédevas (vastab 15 mg ambroksoolvesinikkloriidile

2...3 korda pédevas).

Alla 6-aastastele lastele ei sobi Neo-Bronchol pastillid toimeaine suure sisalduse tdttu. Vajaduse
korral on sellele vanusegrupile saadaval toimeaine vidiksema sisaldusega ravimvormid nagu

siirupid/mahlad.
Ravi kestvus on individuaalne ning sdltub ndidustusest ja haiguskulust.

Ilma arsti soovituseta ei tohi Neo-Bronchol’i votta iile 4...5 péeva.
4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus ambroksooli v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel



Seoses ambroksooli kasutamisega on viga harva teatatud nahareaktsioonidest nagu néiteks Stevens-
Johnsoni siindroom ja Lyell’i siindroom. Juhul, kui ilmnevad nahareaktsioonid v&i limaskestade
muutused, tuleb otsekohe tarvitusele vtta meditsiinilised abindud ning ambroksooli kasutamist ei tohi
jétkata.

Kui bronhide motoorika on héiritud vai tekib vdga suures koguses sekreeti (nditeks harvaesineva
pahaloomulise tsiliaarse siindroomi puhul), tuleb limapaisu ohu tdttu manustada Neo-bronchol’i
ettevaatusega.

Neerufunktsiooni hiire v3i raske maksahaiguse puhul on Neo-bronchol’i manustamisel vajalik
ettevaatus (nditeks madalamad annused v3i pikem ajavahemik annuste vahel).
Raske neerupuudulikkuse puhul vdivad maksas tekkinud ambroksooli metaboliidid kumuleeruda.

Kuna ravim sisaldab sorbitooli, ei tohi péariliku fruktoositalumatusega patsiendid seda ravimit
kasutada.

Mirkus diabeetikutele: iiks pastill sisaldab 922.2 mg 70%-lise sorbitooli mittekristalset kuivainet
(vastab ligikaudu 0,08 leivaiihikule).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Neo-bronchol’i ja kdha pérssivate ravimite samaaegne kasutamine vdib seoses kdharefleksi
allasurumisega pdhjustada ohtlikku limapaisu. Seetottu tohib nimetatud ravimite kombinatsiooni
kasutada ainult d4rmise vajaduse korral.

Pérast ambroksooli manustamist suurenesid bronhiaalsekretsioon ja antibiootikumide amoksitsilliini,
tsefuroksiimi, eriitromditsiini ja doksiitsiikliini kontsentratsioon bronhiaalsekreedis; mida ei saa siiski
kliiniliselt oluliseks pidada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ambroksooli kasutamise kohta rasedatel puuduvad piisavad andmed, eriti kasutamise kohta esimese
28 rasedusniddala jooksul. Loomkatsetes ambroksooliga ei ole ilmnenud teratogeenset toimet.
Raseduse (eelkdige esimesel trimestril) ajal tohib Neo-bronchol’i kasutada ainult eelneval riski ja kasu
suhte hindamisel.

Imetamine
Loomadel eritub ambroksool rinnapiima. Kuna vastavad kogemused inimesel on ebapiisavad, tohib
rinnaga toitmise ajal Neo-bronchol’i kasutada ainult eelneval riski ja kasu suhte hindamisel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pole teada.
4.8 Korvaltoimed

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras. Kdrvaltoimeid
on reastatud vastavalt jargmistele esinemissagedustele:

Viga sage (>1/10%);

sage (>1%, <10%);

aeg-ajalt (>0,1%, <1%));

harv (>0,01%, <0,1%),

védga harv (<0,01%).



Neo-Bronchol’i kasutamisel tekkisid jargmised kdrvaltoimed:

Uldised hiired:

Aeg-ajalt (>0,1% - <1%)): allergilised reaktsioonid (nt nahal6ve, ndopiirkonna turse, diispnoe,
pruritus), palavik.

Viga harv (<0,01%): anafiilaktilised reaktsioonid.

Seedetrakti hiired:
Aeg-ajalt (>0,1% - <1%): iiveldus, kdhuvalu, oksendamine.

Vaéimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka péarast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v3imalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Siimptomid
Ambroksooli {ileannustamisest tingitud miirgistusndhtusid pole tekkinud. Kirjeldatud on lithiajalise

rahutuse teket ja kdhulahtisust.

Parenteraalselt manustatuna annustes kuni 15 mg/kg péevas ja suukaudselt manustatuna kuni 25
mg/kg pdevas on ambroksool olnud héstitalutav.

Prekliiniliste uuringute tulemuste pohjal vdib ravimi véga suure iileannustamise puhul suureneda
stiljeeritus ning tekkida okseirritus, oksendamine ja hiipotensioon.

Ravi iileannustamise korral
Esmaabivotted nagu oksendamise esile kutsumine ja maoloputus pole tavaliselt vajalikud ja neid
tuleks rakendada alles suure iileannustamise korral. Soovitatav on siimptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
ATC-kood: RO5CB06

Ambroksool, bensiiiilamiini derivaat, on broomeksiini metaboliit. Erinevus broomeksiinist seisneb
metiitilriihma puudumises ja tsiikloheksiiiilrithma para-trans asendisse lisatud hiidroksiiiilrithmast.
Kuigi ambroksooli toimemehhanism ei ole veel tdielikult vilja selgitatud, on erinevate uuringute
pohjal kindlaks tehtud tema sekretoliiiitiline ja sekretomotoorne toime.

Suukaudsel manustamisel algab toime keskmiselt 30 minuti pérast ja see toime kestab annuse
suurusest olenevalt 6...12 tundi.

Loomuuringute tulemusena suurendab ambroksool oluliselt roga sekretsiooni. Roga viljutamist
soodustab ripsepiteeli aktiveerimine ja viskoossuse vihendamine.

Ambroksool mdjutab surfaktandi siisteemi aktivatsiooni, kuna tal on otsene toime alveoolide 2-tiitipi
pneumotsiiiitidele ja alumistes hingamisteedes olevatele Clara rakkudele.

Loote ja tdiskasvanu kopsudes suurendab ambroksool surfaktandi siinteesi ja sekretsiooni alveoolide
ning bronhide piirkonnas. Need toimed on tdestatud rakukultuurides ja in vivo erinevatel liikidel.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Ambroksool imendub suukaudsel manustamisel kiiresti ja peaaegu tdielikult. Ty, on suukaudsel
manustamisel 1...3 tundi. Seoses esmase maksapassaaziga viheneb ambroksooli tdielik biosaadavus
suukaudsel manustamisel ligikaudu 1/3 v&rra. Selle protsessi kdigus moodustuvad metaboliidid, mis
véljutatakse neerude kaudu (néiteks dibromoantraniilhape, glitkuroniid). Ligikaudu 85% (80...90%)
seondub plasmavalkudega. Plasma 16plik poolvéirtusaeg on 7...12 tundi. Ambroksooli ja tema
metaboliitide plasma poolvéértusaeg on kokku ligikaudu 22 tundi.

Ambroksool eritatakse kuni 90% ulatuses neerude kaudu maksas moodustunud metaboliitidena. Alla
10% neerudega eritunud ravimist on edastatav muutumatul kujul ambroksoolina.

Seoses suures osas plasmavalkudele seostumisega, kdrge jaotusruumalaga ja vihese kudedest
vereringesse imendumisega, ei suurenda dialiiiis voi diureesi forsseerimine ambroksooli

eliminatsiooni.

Raske maksahaiguse korral viheneb ambroksooli kliirens 20...40 %. Raske neerupuudulikkuse puhul
pikeneb ambroksooli metaboliitide eliminatsiooni poolvdirtusaeg.

Ambroksool jouab tserebrospinaalsesse vedelikku, 14bib platsentaarbarjééri ja imendub rinnapiima.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ohutusalase farmakoloogia, korduva toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse tavapérastes
prekliinilistes uuringutes ei ilmnenud kahjulikku toimet inimesele.

a) Age toksilisus
Ageda toksilisuse uuringud loomadel pole viidanud ravimiga seotud tundlikkusele. Vt ka 4.9.

b) Krooniline/subkrooniline toksilisus
Kahel loomaliigil teostatud kroonilise toksilisuse uuringud pole ndidanud toimeainest tingitud

muutuste teket.

c) Mutageensus ja kartsinogeensus
Pikaajalised uuringud loomadel pole viidanud ambroksooli kartsinogeensusele.

Ambroksooliga pole teostatud ulatuslikke mutageensuse teste. Varasemad testid on olnud negatiivsed.
d) Teratogeensus

Embriiotoksilisuse uuringud rottidel ja kiiiilikutel pole omanud annustes 3 g/kg ja 200 mg/kg
teratogeenset toimet. Rottide peri- ja postnataalset arengut mdjutas suuremate kui 500 mg/kg annuste
manustamine. Annusteni 1,5 g/kg ei tdheldatud rottidel viljakuse héireid.

Ambroksool 14bib platsentaarbarjééri ja imendub rinnapiima (loomadel). Inimeste kohta puuduvad
veel ravimi manustamise kogemused kuni 28. rasedusnédalani ja imetamise ajal.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sorbitooli lahus (mittekristalluv), akaatsia, piparmiindidli, eukaliiptidli, sahhariinnaatriumdihiidraat,
vedel parafiin, puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus



Senini ei ole tdheldatud.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Blisterpakend: PVC-foolium poliimetaksiilaat/PVC/PV Ac kopoliimeer (kuumtihenduslakk).
Originaalpakend sisaldab 20 pastilli.

6.6 Kasutamis- ja Kiisitsemisjuhend

Puudub.

7. MUUGILOA HOIDJA
Divapharma GmbH
Motzener Stralle 41
D-12277 Berliin

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

460505

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 04.02.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28.01.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2015.



