Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/125/ambreks-30-mg-150-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB06

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

AMBREKS surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
5 ml (1 6lgek) AMBREKS surup 30 mg ambroksol HCl igerir.

Yardimci maddeler:
Sorbitol (3,166 g) icermektedir.

Yardimci1 maddeler i¢in bkz, 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, renksiz, ahududu kokulu surup.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Mukus salgisinin koyu ve yapiskan olmasi ile birlikte olan akut ve kronik solunum yolu
hastaliklarinda: akut, kronik, astmatiform bronsitler; silikoz, bronsial astim, bronsektazi,
larenjit, siniizit, rinitis sikka.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetigkinlerde;

Tedavinin ilk 2-3 giinlinde glinde 3 defa 1 6lgek, sonra giinde 2 defa 1 6lgek ile 8-10 giin
boyunca devam edilir.

Cocuklarda;

0-2 yas arasinda: Giinde 2 defa 1/4 6l¢ek (1,25 ml),
2-5 yag arasinda: Giinde 3 defa 1/4 6lgek (1,25 ml),
5-12 yas arasinda: Giinde 2-3 defa 1/2 6lgek (2,5 ml).
Tedavinin baglangicinda dozlar bir misli artirilabilir.

Uygulama sekli:
Ag1z yoluyla aliir. Su veya meyve suyu ile sulandirilabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek, karaciger hastaligi ve peptik {ilseri olanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

0-12 yas arasindaki bebek ve ¢ocuklarda kullanim i¢in “Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi”
boliimiine bakiniz.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bromheksin veya ambroksola asir1 duyarligi olanlarda kullanilmaz.
4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Mukusun digar1 atilmasini engelleyebilecek kodein gibi antitusif ilaglarla ve atropin gibi
sekresyon azaltan ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Bobrek, karaciger hastalig1 ve peptik iilseri olanlarda ¢ok dikkatli kullaniimalidir.

Ilag, sorbitol icermektedir. Bu nedenle nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ozellikle kalp glikozidleri, kortikosteroidler, bronkodilatorler, diiiretik ve antibiyotiklerle
karsilikli etkilesimi yoktur. Ancak atropin ve antimuskarinik etki gésteren amantadin, trisiklik
antidepresanlar, haloperidol, antihistaminikler, prokainamid gibi diger ilaglar (ipratropium)
silier motilite ve mukosilier klerensi azaltarak mukoza salgilarinin birikimine yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismas1 yapilmanustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Yeterli kontrollii klinik ¢calisma olmadigindan gebeligin ilk {i¢ ayinda, ancak zorunlu hallerde,
fayda-risk degerlendirmesi yapilarak kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Ambroksol anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emzirenlerde dikkatli kullanilmalidir.



Ureme yetenegi/Fertilite
Deneysel ¢alismalar ilacin teratojenik 6zellik gostermedigini ortaya koymustur. Daha ayrintili
bilgi i¢in liitfen “5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri” boliimiine bakiniz.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle, ilacin
kullanimi sirasinda kisinin verdigi yanita gore hareket edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (6rnegin; deri dokiintiisii, yiizde sislik, nefes darligi,
kasint1), ates

Cok seyrek: Soka kadar varan anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin olmayan: Bulanti, karin agrisi, kusma, ishal

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Kuvvetsizlik

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Serum aminotransferaz seviyelerinde gegici yiikselmeler

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Simdiye kadar insanlarda zehirlenme vakasi bildirilmemistir. Antidotu yoktur. Asir1 doz
halinde mide bosaltilip yikanir, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Mukolitik, ekspektoran
ATC kodu: RO5CB06

Bazi solunum yolu hastaliklarinda mukus salgisinin koyu ve yapiskan olmasi, disar1 atilmasini
engellediginden oOksiirik ve solunum gii¢liigiine sebep olur. Ambroksol, mukoproteinleri
parcalayarak mukusu sulandirir ve salgilanmasini normallestirir. Akcigerlerdeki Tip 1I
hiicreleri uyararak siirfaktan sentezini artirdig1 gosterilmistir. Neticede sil vibratillerin normal



calismasini, balgamin kolayca atilmasini saglayarak solunum gii¢liigiinii giderir ve okstriigii
azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Ambroksol, ekspektoran etkili bir madde olan bromheksinin metabolitidir.

Emilim:
Oral yoldan alindiginda hizla ve tam olarak absorbe olur.

Dagilim:
Ag karnina alindiginda 2,5 saat i¢inde maksimum kan konsantrasyonuna ulagir.

Terapotik kan konsantrasyonu, 30 ng/ml’dir. Idame tedavisi sirasinda 50 ng/ml’lik bir kan
konsantrasyonunu korur ancak viicutta birikmez. Plazma proteinlerine %90 oraninda baglanir.
Ambroksol serebrospinal siviya ve plasentaya gecer ve anne siitiinde de saptanir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde ilk ge¢is etkisine ugrayarak ligte bir oraninda metabolize edilir. Ambroksoliin
karacigerdeki metabolizmasindan sorumlu baslica enzim, CYP3A4’tiir. Bu sirada bobrek
yoluyla atilan metabolitler (6rnegin; dibromoantranilik asit, glukuronid) olusur.

Eliminasyon:
Biiyiik 6lgiide metabolizasyona ugrayarak %90°1 glukuronidler halinde %10°u degismemis

olarak ve hemen hemen tamamen idrarla itrah edilir. Yar1 omrii, yaklagik 9-10 saattir.
Ambroksoliin ve metabolitlerinin toplaminin plazma yarilanma Omrii yaklasik 22 saat
civarindadir. Proteine baglanma oraninin ve dagilim hacminin yiliksek olmasi ve dokudan
tekrar kana dagilimin yavas olmasi nedeniyle ambroksoliin diyaliz ya da zorlu diiirez yoluyla
onemli 6l¢iide eliminasyonu beklenmez.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi: Agir bobrek fonksiyon bozukluklarinda ambroksol metabolitlerinin
eliminasyon yarilanma omrii uzar.

Karaciger yetmezligi: Agir karaciger hastaliklarinda ambroksol klerensi %20-40 oraninda
azalir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite
Deney hayvanlarindaki akut toksisite calismalarinda 6zel bir duyarlik saptanmamustir.

Kronik toksisite/Subkronik toksisite

2 hayvan tilirtinde yapilan kronik toksisite c¢alismalarinda maddeye bagh degisiklikler
gosterilmemistir.

Ambroksol ¢ok diisiik bir toksisite indeksine sahiptir ve LDsy degerleri tiirler ve cinsler
arasinda ¢ok anlamli bir farklilik gostermez. Toksikolojik agidan hicbir hedef organ tespit
edilmemistir.



Mutajenite ve ttimor olusturma potansiyeli

Deney hayvanlarinda gergeklestirilen uzun siireli ¢alismalarda ambroksoliin timér olusturma
potansiyeline iligkin bir kanit ortaya ¢ikmamustir.

Ambroksol ile ayrintili mutajenite testi gerceklestirilmemistir; su ana kadarki ¢alismalar
olumsuz olarak siirmektedir.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda ve ada tavsanlarinda gerceklestirilen embriyo-toksisite calismalarinda 3 g/kg ile
200 mg/kg’a varan dozlarda teratojenik potansiyele iliskin bir kanit ortaya ¢ikmamustir.
Sicanlarda peri- ve postnatal gelisim ancak 500 mg/kg’in iizerindeki bir dozda zarar
gormustur.

Sicanlarda fertilite bozukluklari 1,5 g/kg’a kadar olan dozlarda gézlenmemistir.

Ambroksol plasenta bariyerini gecer ve hayvan siitiinde bulunur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sorbitol % 70 soliisyonu

Metil paraben

Propil paraben

Ahududu esans1

Sodyum sitrat

Sitrik asit monohidrat

Deionize su

6.2. Gecimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Emniyet bantli, PE contali ve vidali, HDPE kapakli, 150 ml’lik renkli cam sisede, 5 ml’lik
Olcek ile birlikte kutuda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

<1999

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Nobel [lag Sanayii ve Ticaret A.S.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10 34768 Umraniye / ISTANBUL
Telno :(216)633 6000

Faks no :(216) 633 60 01

8. RUHSAT NUMARASI

189/23
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 04.12.1998

Ruhsat yenileme tarihi: 07.02.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



