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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Solvolan 3 mg/ml sirup

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml sirupu obsahuje ambroxoli hydrochloridum 3 mg, coz odpovida 2,74 mg ambroxolu.
5 ml sirupu (jedna odmérka) obsahuje ambroxoli hydrochloridum 15 mg, coz odpovida 13,68 mg
ambroxolu.

Pomocné latky se zndmym uGc¢inkem
- sorbitol (E 420): 288 mg/ml

- ethanol: 0,44 mg/ml

- natrium-benzoat: 1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Sirup.

Bezbarvy az lehce nazloutly roztok s pfijemnou viini po malinach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Solvolan je indikovan k 1é¢b¢ akutnich a chronickych onemocnéni dychaciho traktu doprovazenych
kaslem a zhorSenym vykaslavanim viskézniho hlenu, jako je akutni tracheobronchitida, pneumonie,
chronické bronchitida, astma, emfyzém, bronchiektazie.

Vykaslavani po vySetieni pradusek.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Davkovani je tieba pfizptsobit véku pacienta a jeho potiebam. Pripravek se obvykle davkuje
nasledovngé:

Vék Davkovani
Dospéli a dospivajici starSi 14 let 1* - 2 odmérky 3x denné
Déti a dospivajici ve veéku 5-14 let 1 odmérka 2-3x denné
Déti ve veéku 2-5 let Y2 odmeérky 3x denné
D¢éti ve véku 1-2 roky Y2 odmérky 2x denné

* Pti dlouhodobé 1€¢bé (vice nez 10 dni)

Zpusob podani
K odmeéteni spravné davky je tieba pouzivat odmérku. Jedna odmeérka obsahuje 5 ml sirupu. Sirup se

ma podavat po jidle.




4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

P1i 1écbe pripravkem Solvolan maji pacienti pit vét§i mnozstvi tekutin nez obvykle.

Byla zaznamenana hlaSeni zavaznych koznich reakci souvisejicich s poddnim ambroxol-
hydrochloridu, jako je napiiklad erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS)/toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantematoézni pustuléza (AGEP). Pokud se
objevi symptomy nebo piiznaky progresivni kozni vyrazky (nékdy ve forme puchyid nebo slizni¢nich
1ézi), je nutno neprodlen¢ ukoncit podavani ambroxol-hydrochloridu a vyhledat Iékatskou pomoc.

Ambroxol-hydrochlorid ma byt podavan s opatrnosti pfi poruSené bronchomotorice a nadmérné
zvysené sekreci hlenu, a to vzhledem k moznosti hromadéni sekretu.

U pacientli s astmatem miize ambroxol zpocatku zhorsit kasel. Pfipravek nema byt uzivan kratce pred
spanim.

Ambroxol ma byt uzivan s opatrnosti u pacientll s anamnézou peptickych viedl, protoze mukolytika
mohou narusit zalude¢ni mukdzni bariéru. Opatrnost je také nutna u pacienti s akutni viedovou
chorobou gastrointestinalniho traktu.

Opatrnost je tfeba u pacientli s histaminovou intoleranci. U téchto pacienti je tfeba se vyhnout
dlouhodobému uzivani, protoze ambroxol ovliviluje metabolismus histaminu, coz muize vést
k priznakdm intolerance (napt. bolesti hlavy, ryma, svédéni).

Porucha funkce jater a ledvin

V ptipadé€ poruchy funkce ledvin nebo tézké poruchy funkce jater mize byt pfipravek Solvolan uzivan
jen po konzultaci s Iékatem. Tak jako i u jiné lécby podléhajici jaternimu metabolismu, kterad je
nasledovana renalni eliminaci, se muize ocekdvat akumulace metaboliti ambroxol-hydrochloridu
v jatrech v pripadé tézké ledvinové nedostatecnosti.

Solvolan sirup obsahuje sorbitol, ethanol, natrium-benzoat a sodik

Tento ptipravek obsahuje 1 440 mg sorbitolu v 5 ml sirupu. Je nutno vzit v tvahu aditivni t¢inek
soubézn¢ podavanych pripravkli s obsahem sorbitolu (nebo fruktosy) a piijem sorbitolu (nebo
fruktosy) potravou. Obsah sorbitolu v 1éCivych ptipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit
biologickou dostupnost jinych soucasn¢ podavanych 1é¢ivych ptipravki uzivanych peroraln¢.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktosy (HIF) nemaji uzivat tento 1écivy ptipravek..

Tento 1écivy pfipravek obsahuje 2,2 mg alkoholu (ethanolu) v 5 ml sirupu, coz odpovidd mnozstvi
v méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku neméa
zadné znatelné Gcinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 5 mg natrium-benzoatu v 5 ml sirupu, coz odpovida 1 mg/ml.
Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu miZze zesilit novorozenecky ikterus,

ktery se mtize vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 5Sml davce, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly hladseny zadné klinicky zdvazné nezadouci interakce s jinymi lécivymi pfipravky.



Podavani ambroxolu a latek tlumicich kaSel (antitusika) mize vést ke zvySenému riziku hromadéni
hlenu a potlaceni reflexu kasle. Soubézna 1é¢ba ma byt proto peclivé zvazena.

Podavani ambroxolu spole¢né s nékterymi antibiotiky (amoxicilin, cefuroxim, erytromycin) vede
k zvySeni koncentrace antibiotik v plicni tkani. Klinicky vyznam tohoto nalezu neni znadm, ale miize
byt prospésny pro pacienty, ktefi dostavaji antibiotika z divodu plicni infekce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Ambroxol-hydrochlorid prochazi placentarni bariérou. Studie na zvitatech nenasvédcuji pfimym nebo
nepiimym S$kodlivym uéinktim, pokud se tyka téhotenstvi, vyvoje embrya a plodu, porodu nebo
postnatalniho vyvoje. Rozsahlé klinické zkusenosti po 28. tydnu téhotenstvi neodhalily zadny dikaz
Skodlivych Gcinka pro plod.
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uzivani ptipravku Solvolan doporuceno.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o pfechodu ambroxol-hydrochloridu do matefského mléka. Vzhledem
k tomu, Ze nejsou k dispozici dostateéné udaje, nedoporucuje se uziti pfipravku Solvolan u kojicich
matek.

Fertilita
Preklinické studie nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé uc¢inky ambroxolu na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou dikazy o ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Studie vlivu na
schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout béhem 1écby ambroxol-hydrochloridem, jsou fazeny
podle ¢etnosti do nasledujicich skupin:

- velmi Casté (>1/10),

- casté (21/100 az <1/10),

- méné Casté (=1/1 000 az <1/100),

- vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000),

- velmi vzacné (<1/10 000),

- neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Cetnost nezadoucich &inki fazena podle jednotlivych organovych systémi:

Tiida organovych systémi Cetnost nezadoucich u¢inki
Casté Méng Vzéacné Velmi Neni znamo
(>1/100 az | Casté (=1/10 000 | vzacné (z dostupnych
<1/10) (21/1 000 | az (<1/10 00 | udaji  nelze
az <1/1 000) 0) urcit)
<1/100)
Poruchy imunitniho systému hypersenzit anafylaktické
ivni reakce reakce vcetn¢
anafylaktickéh
0 Soku,
angioedému




a pruritu

Poruchy nervového systému | dysgeuzie
(napf.
zmeény
chuti),
bolest hlavy
Respiracni, hrudni a | faryngealni rinorea sucho v krku
mediastinalni poruchy hypestezie
Gastrointestinalni poruchy nauzea, zvraceni, | zacpa
oralni prijem,
hypestezie | dyspepsie
, bolest
bricha,
sucho v
ustech
Poruchy kiize a podkoZni vyrazka, zavazné
tkané kopftivka nezadouci
kozni  reakce
(vetné
erythema
multiforme,
Stevensova-
Johnsonova
syndromu/toxi
cké
epidermalni
nekrolyzy
a akutni
generalizované
exantematozni
pustul6zy)
Poruchy ledvin a mocovych dysurie

cest

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

anava

Pokud se vyskytnou zavazné nezadouci ucinky, musi se 1écba prerusit.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptipady predavkovani nebyly hlaseny. Neni znamo specifické antidotum.
Pokud dojde k poziti vétsiho mnozstvi sirupu, je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu.




5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky, mukolytika.
ATC kod: RO5CBO6.

Ambroxol-hydrochlorid stimuluje funkei seromuko6znich bronchialnich zlaz, bun¢k Clara, pneumocytt
I aftasinkového epitelu. Normalizuje fyzikalné-chemické vlastnosti bronchidlniho hlenu, zvysSuje
tvorbu a vyluovani povrchoveé aktivni latky a zlepSuje ¢innost epitelialnich cilii. Timto zptisobem
zlepSuje otevirani periferni Casti plic, snizuje adhezivitu a zlepSuje pfenos hlenu a alveolarné-
bronchidlni clearance. VySe uvedené ucinky vedou ke snadnéj$imu vykaslavani a snizeni drazdéni
ke kasli, omezeni dusnosti, zlepSeni funkce plic a zvySené odolnosti vii¢i respiraénim onemocnénim.
Nastup ucinku ambroxol-hydrochloridu nastava jiz po 30 minutach a ucinek obvykle pietrvava od 6 do
12 hodin. Maximalni klinicky u¢inek nastava po 3 dnech.

V literatuie se také uvadi, ze ambroxol-hydrochlorid stimuluje antiproteazové aktivity a beta-
adrenergni G¢inky, ovliviiuje fagocytarni aktivitu alveolarnich makrofagt, inhibuje tvorbu interleukinu
1 a tumor nekrotizujiciho faktoru lidskych monocytt, ma urikosuricky ucinek, piispiva ke sniZeni
bronchomotorické hyperreaktivity a ma silny antioxida¢ni ti¢inek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ambroxol-hydrochlorid se po peroralnim podani rychle a kompletné absorbuje. Absorpce po poziti
forem s prodlouZenym uvoliiovanim je dobra i v pfipadg, je-li ptipravek uzit po jidle.

Po poziti 30 mg ambroxol-hydrochloridu je dosazeno maximalni koncentrace v krevnim séru
(88,8 ug/ml) zhruba béhem 2 hodin. Absolutni biologickd dostupnost je 70 az 80 %; biologicka
dostupnost forem s prodlouzenym uvoliiovanim je 85 az 95 %.

Distribuce
Po absorpci je ambroxol-hydrochlorid rychle distribuovan v téle, okolo 90 % se vaze na sérové
bilkoviny.

Biotransformace

Ambroxol-hydrochlorid je metabolizovan v jatrech, okolo 30 % pfi prvnim prichodu jatry. Hlavnimi
metabolity prvni faze jsou 6,8-dibrom-3-(trans-4-hydroxycyklohexyl)-1,2,3,4 tetrahydrochinazolin
a kyselina 3,5-dibrom-antranilovd. Ve druhé fazi metabolismu nastavd glukuronidace metabolit
a 1é¢ivé latky; metabolity jsou biologicky neucinné.

Eliminace

Ambroxol-hydrochlorid se vylucuje ledvinami, primarné¢ ve form¢é metabolitl, a pouze 5 az 6 %
zustava beze zmény. VyluCovani probiha ve dvou fazich: polocas alfa je 1,3 hodiny, polocas beta
8,8 hodin. Renalni clearance ambroxol-hydrochloridu je zhruba 0,88 ml/s.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky studii akutni toxicity na laboratornich zvifatech prokézaly, ze ambroxol-hydrochlorid je
prakticky netoxicka latka. LDsy po peroralnim podéani prekroéila 2 g/kg. Uginky na centralni nervovy
systém se zpomalenim rdstu hmotnosti a se zvySenim aktivity jaternich enzymi byly vyvolany pfi
dlouhodobém podéavani ambroxol-hydrochloridu v davkach nékolik set krat vyssich, nez jsou lécebné
davky uzivané u lidi.

U zvitat prechazi ambroxol-hydrochlorid placentarni bariéru a pronikd k plodu. Ve studiich na
zvitatech byla radioaktivita v plodu detekovana jiz po 15 minutach po intraven6znim podani
radioaktivniho ambroxol-hydrochloridu. Koncentrace ambroxol-hydrochloridu v séru byly vyssi
u plodu a dokonce tiikrat vyssi u dlouhodobych infuzi.

Kromé zpomaleni hmotnostnich pfirtistkii pozorovanych u potomstva samic laboratornich zvirat, které



dostavaly ambroxol-hydrochlorid ve druhé fazi bfezosti nebo pfi laktaci, nebyl zjistén zadny vliv na
reprodukcni schopnost.

Nejsou k dispozici data 0 mozném mutagennim ¢i karcinogennim u¢inku této 1é¢ivé latky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Krystalizujici sorbitol 70% (E 420)

Glycerol (E 422)

Natrium-cyklamat

Natrium-benzoat (E 211)

Monohydrat kyseliny citronové

Malinové aroma (ethanol)

Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po otevieni: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovévejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla (Ph. Eur. typ III), Sroubovaci plastovy uzavér, plastova 1zicka (odmérka)
s oznacenim > odmérky (polypropylen), krabicka

Velikost baleni: 100 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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