Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/ambrol-30-mg-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB06

KISA URUN BiLGIisSi

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
AMBROL tablet 30 mg

2. KALITAT IF VE KANT ITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her tablette,

Ambroksol hidroklorir 30 mg

Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat 48.0 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

4. KL iINIK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mukus salgisinin koyu ve yafgan olmasi ile birlikte olan akut ve kronik solunuulu
hastaliklarinda; akut, kronik, astmatiform bgibher; silikoz, broial astim, brogektazi,
larenjit, sindizit, rinitis sikka.

4.2. Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve slresi:

Yetiskinlerde: Tedavinin ilk 2-3 guninde gunde 3 defalilet, soma 2 defa 1 tablet ile 8-10
gun devam edilir.

Uygulamasekli: Tabletler bir miktar sivi ile birlikte@z yoluyla alinir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezlgi: Bobrek, karager hastalii ve peptik Ulseri olanlarda cok
dikkatli kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon: 5-12 yg arasi c¢ocuklarda gunde 2-3 defa 1/2 talkdtlinde
kullantlir.

Geriyatrik populasyon: Geriyatrik populasyonda kullanimina skin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bromheksin veya ambroksolaia duyarlgl olanlarda kullaniimaz.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

« Mukusun dsan atilmasini engelleyebilecek kodein gibi antftilaglarla ve atropin gibi
sekresyon azaltan ilaglarla birlikte kullanilmardal

- BoObrek, karagier hastalil ve peptik tlseri olanlarda ¢ok dikkatli kullangndir.

« Nadir kaltimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktgetmezIgi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iladiakumamalari gerekir.

« Bu tibbi Griin her tablette 1 mmol’den (23 mg) dakaodyum ihtivar eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Ozellikle kalp glikozidleri, kortikosteroidler, bnikodilatorler, diiiretik ve antibiyotiklerle
karsilikli etkilesimi yoktur. Ancak atropin ve antimuskarinik etkiggéren amantadin, trisiklik
antidepresanlar, haloperidol, antihistaminiklerpanamid gibi dier ilaclar (ipratropium)
silier motilite ve mukosilier klerensi azaltarak kwmza salgilarinin birikimine yol acabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlar lizerinde etkil@ calsmasi yapiimangtir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyon Uzerinde etkila ¢alsmasi yapiimangtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi. B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolti (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve gdim kontroli (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yéniunden bir érimriunmamaktadir.

Gebelik donemi
Yeterli kontrollt Klinik calsma olmadgindan gebegin ilk (¢ ayinda, ancak zorunlu hallerde,
fayda-risk dgerlendirmesi yapilarak kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Ambroksol anne sutiine gegmektedir. Bu nedenle emieirde dikkatli kullaniimalidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Deneysel cagmalar ilacin teratojenik 6zellik gostermgutii ortaya koymgtur. Daha ayrintili
bilgi icin lutfen “5.3 Klinik dncesi guvenlik verileri” bolimine bakiniz.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetefietizerindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenleacin
kullanimi sirasinda kinin verdigi yanita gore hareket edilmelidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); gay olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila 1/1.000); c¢ok seyrek (< 1000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (6rgi@: deri dokintisu, yuzdgslik, nefes darlgl,
kasintr), ate

Cok seyrekSoka kadar varan anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Baagrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Bulanti, karirgasi, kusma, ishal

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Yaygin olmayan: Kuvvetsizlik

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Serum aminotransferaz seviyelergeigci
yukselmeler

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyUli 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 0&sfaD 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Simdiye kadar insanlarda zehirlenme vakasi bildieigtir. Antidotu yoktur. Airi doz
halinde mide bgaltilip yikanir, semptomatik ve destekleyici tedaygulanir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

51 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grubu: Mukolitik, ekspektoran
ATC kodu: RO5CB06

Bazi solunum yolu hastaliklarinda mukus salgisikayu ve yapkan olmasi, dari
atilmasini engelledinden 06ksurik ve solunum gugline sebep olur. Ambroksol,
mukoproteinleri parcalayarak mukusu sulandirir valgig&anmasini  normal§érir.
Akcigerlerdeki Tip Il hiicreleri uyararak surfaktan senteartirdgl gosterilmsgtir. Neticede
sil vibratillerin normal cakmasini, balgamin kolayca atiimasiniglagarak solunum

3/6



guclUgtuina giderir ve oksugl azaltir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Ambroksol, ekspektoran etkili bir madde olan brokduein metabolitidir.
Emilim: Oral yoldan alindsinda hizla ve tam olarak absorbe olur.

Dagilim: A¢ karnina alindyinda 2,5 saat icinde maksimum kan konsantrasyonisga.
Terapotik kan konsantrasyonu, 30 ng/mlI’'dadtame tedavisi sirasinda 50 ng/ml'lik bir kan
konsantrasyonunu korur ancak vicutta birikmez. rR&zoroteinlerine % 90 oraninda
baglanir. Ambroksol serebrospinal siviya ve plasengsger ve anne sutiinde de saptanir.

BiyotransformasyonKaracgerde ilk geg etkisine grayarak tcte bir oraninda metabolize
edilir. Ambroksoliin karagerdeki metabolizmasindan sorumlusliza enzim, CYP3A4'tlr.
Bu sirada bdbrek yoluyla atilan metabolitler (@ine dibromoantranilik asit, glukuronid)
olusur.

Eliminasyon:Buyuk 6l¢iide metabolizasyongrayarak % 90’1 glukuronidler halinde % 10'u
desismemsg olarak ve hemen hemen tamamen idrarla itrah edilri 6mra, yaklagtk 9-10
saattir. Ambroksoliin ve metabolitlerinin toplamiplazma yarilanma 6mri yakl& 22 saat
civarindadir. Proteine Blnma oraninin ve @dim hacminin yuksek olmasi ve dokudan
tekrar kana dalimin yavg olmasi nedeniyle ambroksoliin diyaliz ya da zorluer yoluyla
onemli 6l¢ctde eliminasyonu beklenmez.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durunVeri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bobrek yetmezfii: Agir boébrek fonksiyon bozukluklarinda ambroksol metalerinin
eliminasyon yanlanma 6mru uzar.

Karacper yetmezlgi: Agir karacger hastaliklarinda ambroksol klerensi % 20-40 ordal
azalir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Akut toksisite
Deney hayvanlarindaki akut toksisite galalarinda 6zel bir duyarlik saptanmatmi

Kronik toksisite/Subkronik toksisite

2 hayvan turinde yapilan kronik toksisite galalarinda maddeye ga degisiklikler
gosterilmemjtir.

Ambroksol ¢ok dgiik bir toksisite indeksine sahiptir ve kfdeserleri turler ve cinsler
arasinda ¢cok anlamh bir farklihk gostermez. Ta&k#ojik acidan hicbir hedef organ tespit
edilmemitir.
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Mutajenite ve tiumor olgturma potansiyel

Deney hayvanlarinda gerceftieilen uzun sireli ¢cagmalarda ambroksoltin timor gturma
potansiyeline ikkin bir kanit ortaya ¢ikmargtir.

Ambroksol ile ayrintih mutajenite testi gerceildlmemistir; su ana kadarki caimalar
olumsuz olarak surmektedir.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda ve ada tganlarinda gercekiérilen embriyo-toksisite caymalarinda 3 g/kg ile
200 mg/kg’a varan dozlarda teratojenik potansiydilgkin bir kanit ortaya cikmargtir.
Sicanlarda peri ve postnatal geh ancak 500 mg/kg'in Uzerindeki bir dozda zarar
gormistur.

Sicanlarda fertilite bozukluklari 1,5 g/kg’a kadadan dozlarda g6zlenmesgtir. Ambroksol
plasenta bariyerini gecer ve hayvan sutiinde bulunur

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristalin selliloz

Sodyum rgasta glikolat

Aerosil 200

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli dgil.

6.3. Raf omru
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzu PVC, Dger yuzu Al folyo blister icerisinde, 20 tablet ieer bilister ambalajlarda
sunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KigiikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92
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Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
187/98

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 19.08.1998
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN ILENME TAR iHi
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