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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AMBROSPRAY 50 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g ptipravku obsahuje ambroxoli hydrochloridum 50 mg.
Jeden vstiik obsahuje ambroxoli hydrochloridum 10 mg.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: 1 mg ethanolu na stiik spreje.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej, roztok
Bezbarvy az nazloutly mirné zakaleny roztok lehce mentolové vineé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sekretolyticka 1é¢ba akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnéni, ktera jsou spojena s
abnormalni sekreci hlenu a poruchou jeho transportu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Deéti ve véku 6 az 12 let:

1-2 vstiiky 2-3krat denné.

Lze aplikovat maximalné 4 vstiiky za den, které odpovidaji 40 mg ambroxol-hydrochloridu.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

Béhem prvnich 2-3 dni terapie se aplikuji 3-4 vstfiky 3krat denné. Poté je davku mozné snizit na 2-3
vstiiky 3krat denné.

Maximalni denni davka je 12 vstiikt, coz odpovida 120 mg ambroxol-hydrochloridu.

Trvéani terapie se fidi individudlnim klinickym stavem pacienta a zavaznosti onemocnéni. Primérna
délka terapie ¢ini 7-14 dnt.

Starsi pacienti:

Podava se stejna denni terapeuticka davka jako u dospé€lych pacientt.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:

U pacientt se stfedné t€Zkou az téZkou poruchou funkce ledvin nebo jater je potfeba uprava davkovani
(vizbody 4.4 a 5.2).

Zpisob podani
Ambrospray je urCen pouze k oralnimu podani.
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Pted prvnim pouzitim spreje se ma pist stlacit pevné doli 3-4krat, dokud se neobjevi jemny sprej. Lah-
vicka se vlozi proti Siroce otevienym Ustiim a stiskne se uzaveér pumpy. Vstiikne se do dutiny ustni a
polkne. Sprej se ma aplikovat béhem jidla nebo tésné€ po jidle.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Ambrospray je kontraindikovan u déti mladsich 6 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Byla zaznamenana hlaseni zavaznych koznich reakci souvisejicich s podanim ambroxol-hydrochloridu,
jako je napiiklad erythema multiforme, Stevens-Johnsoniiv syndrom (SJS)/toxické epidermalni nekro-
lIyza (TEN) a akutni generalizovana exantematdzni pustul6za (AGEP). Pokud se objevi symptomy nebo
ptiznaky progresivni kozni vyrazky (n¢kdy ve formée puchyiti nebo slizni¢nich 1ézi), je nutno neprodlené
ukoncit podavani ambroxol-hydrochloridu a vyhledat Iékafskou pomoc

V piipadé poskozeni funkce ledvin nebo tézké hepatopatie mlize byt ptipravek Ambrospray uzivan
pouze po konzultaci s [ékafem. Stejné tak jako u ostatnich ptipravkd, které jsou metabolizovany v jatrech
a nasledné eliminovany ledvinami, 1ze u t¢zké poruchy funkce ledvin ofekavat kumulaci metabolitl
ambroxol-hydrochloridu vytvofenych v jatrech.

Podéavani ptipravku u pacientti s poskozenou bronchomotorickou funkci musi byt peclivé zvazeno,
vzhledem k moZznosti kumulace velkého mnozstvi hlenu (maligni ciliarni syndrom).

Ambrospray obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce.

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

Pti soucasné terapii s antitusiky, kterd snizuji kaslaci reflex, mtze dojit ke kumulaci velkého mnozstvi
bronchidlniho sekretu, jenz mtize snizovat dychaci kapacitu plic. Proto je tfeba peclivé zvazit mozna
rizika.

Kombinace ptipravku Ambrospray s neékterymi antibiotiky (napt. amoxicilin, cefuroxim, erythromy-
cin, doxycyklin) zlepsuje jejich penetraci do plicni tkang. Tato vyhodna terapeuticka kombinace se uz
vyuziva u doxycyklinu.

Interakce s dal§imi léky nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Ambroxol-hydrochlorid prochézi pfes placentarni bariéru. Studie na zvifatech nenaznacuji ptimé ani
nepiimé $kodlivé ucinky na prubéh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vy-
Voj.

Rozsahlé klinické zkusSenosti po 28. tydnu t€hotenstvi neprokazaly skodlivé ucinky na plod.

Presto by mély byt dodrzovany obecné zasady uzivani 1ékd béhem téhotenstvi. Zvlasté v 1. trimestru
neni uzivani ptipravki obsahujicich ambroxol-hydrochlorid doporuceno.

Kojeni

Ambroxol-hydrochlorid prechazi do matefského mléka.

Ackoli se u kojenych déti nezadouci u€inky neocekavaji, podavani piipravku Ambrospray se u kojicich
matek nedoporucuje

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuje zadny dtikaz o ucincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
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4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkd je uvadéna nasledovne:
Velmi Casté (>1/10);

Casté (>1/100 az <1/10);

Méné ¢asté (>1/1000 az <1/100);

Vzacné (>1/10000 az < 1/1000);

Velmi vzacné (<1/10000),

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce
Neni znamo: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Gastrointestinalni poruchy

Vzacné se vyskytla suchost v tstech, zvySena tvorba slin, zvySena sekrece z nosu, zacpa a obtize pii
mocenti.

Casté: Nauzea

Méng casté: zvraceni, bolest biicha, prijem, dyspepsie

Poruchy ktize a podkozni tkané

Vzacné: vyrazka, koptivka

Neni znamo: zavazné nezadouci kozni reakce (vcetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova syn-
dromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematozni pustulézy).

Zridka se mohou vyskytnout otoky obliceje, dusnost, horecka a tfesavka.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dosud nebyly zaznamenény zadné specifické projevy predavkovani u lidi.

Podle hlaseni pti nahodném piedavkovani a/nebo pii $patném davkovani se objevuji piiznaky podobné
znamym nezadoucim G¢inktim piipravku Ambrospray, které se vyskytuji pii doporu¢eném davkovani a
mohou vyZzadovat symptomatickou 1écbu.

Specifické antidotum neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky.
ATC kod: ROSCBO06

3/5


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

Mechanismus u€inku

Ambroxol je mukomodulacni latka, kterd patii do skupiny substituovanych benzylanint a je aktivni
metabolit bromhexinu. Ambroxol upravuje tvorbu a mukociliarni transport bronchialniho sekretu. Sni-
zenim viskozity hlenu se zvySuje mnozstvi bronchialniho sekretu. Ambroxol stimuluje pohyblivost cilii
bronchidlniho epitelu a tim zlepSuje mukociliarni mechanismus pfi odstrafiovani sekretd z hornich a
dolnich cest dychacich. Stimuluje pneumocyty typu Il k syntéze a sekreci plicniho surfaktantu. Nedavné
studie prokazaly, ze ambroxol ma antioxida¢ni U¢inky. Vykazuje protektivni Ui¢inek na plicni lipidy
mys$i pred tepelnym poskozenim a pted poskozenim vyvolanym peroxidem vodiku. Pisobi jako scaven-
ger pro-oxidanti jako je kyselina chlorna a monochloramin. Inhibuje respira¢ni vzplanuti neutrofilti in
vitro. Ambroxol U¢inn¢ inhibuje uvoliiovani histaminu z zirnych bun¢k, dale leukotrienti a cytokini
z leukocytt. VSechny uvedené t¢inky mohou mit klinicky vyznam pro ochranu plicni tkané pted oxi-
dac¢nim poskozenim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ambroxol je po peroralnim podani rychle a téméf kompletn€ absorbovan. T max je dosazeno za 1-3

hodiny po peroralnim podani. Absolutni biologicka dostupnost po peroralnim podani je snizena o 1/3
first pass efektem, s naslednou tvorbou metaboliti (dibromantranilova kyselina, glukuronidy).

Distribuce

Ambroxol se snadno vaze na plasmatické bilkoviny (80-90%). Terminalni polocas v plasmé je 7-12
hodin. Plasmaticky poloc¢as ambroxolu a jeho metabolitl ¢ini asi 22 hodin.

Po parenteralnim podani piipravku je jeho koncentrace v plicich vy$si nez v plasmé.

Ambroxol prostupuje do likvoru, matetského mléka a prochazi placentarni bariérou.

Eliminace

Priblizn€ 90% podané davky je vylu¢ovano ledvinami ve formé metabolitd tvofenych v jatrech. Mén¢
nez 10% ambroxolu je vylou¢eno v nezménéné forme.

Renalni clearance je ptiblizn€ 53 ml/min. Vzhledem k vysoké vazbé na sérové bilkoviny, velkému dis-
tribu¢nimu objemu a pomalé zpétné difuzi ze tkani do krve, nedokaze dialyza ani forsirovana diuréza
ovlivnit eliminaci ambroxolu.

Pti t¢zkych poruchach jaternich funkci mtze byt clearance ambroxolu snizena o 20 az 40%. Pii tézké
renalni insuficienci hrozi riziko akumulace metabolitd.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ambroxol-hydrochlorid mé nizky index akutni toxicity. Perordlni davky 150 mg/kg/den (mys, 4
tydny), 50 mg/kg/den (potkan, 52 a 78 tydni1), 40 mg/kg/den (kralik, 26 tydnti) a 10 mg/kg/den (pes,
52 tydnt) ve studiich opakovaného podani nevykazuji Zadné nezadouci G¢inky (NOAEL). Z toxikolo-
gického hlediska nebyl pro ambroxol-hydrochloriod zjiitén zadny cilovy organ. Ctyitydenni intra-
venozni studie toxicity s ambroxol-hydrochloridem na potkanech (4, 16 a 64 mg/kg/den) a psech (45,
90 a 120 mg/kg/den (infuze 3h/den)) neprokazala zadnou zavaznou lokalni ani systémovou toxicitu,
véetn¢ histopatologie. VSechny nezadouci ucinky byly reverzibilni. Nebyly zjistény Zadné embryoto-
xické nebo teratogenni uc¢inky ambroxol-hydrochloridu pfi peroralnich davkach az 3000 mg/kg/den u
potkanii a 200 mg/kg/den u kralikt. Fertilita samci a samic potkana nebyla poskozena az do davky
500 mg/kg/den. Hodnota NOAEL byla pfi perinatalnim a postnatadlnim podavani stanovena na 50
mg/kg/den.

Davka ambroxol-hydrochloridu 500 mg/kg/den byla mirné toxicka pro feny a §ténata, coz se projevilo
zpomalenim hmotnostnich pfiristkt a snizenim po¢tu mlad’at ve vrhu.

Studie genotoxicity in vitro (Amestv a chromozomalni odchylkovy test) a in vivo (mikrojaderny test u
mys$i) neodhalil Zadny mutagenni potencial ambroxol-hydrochloridu.

Ambroxol-hydrochlorid nevykazoval ve studiich kancerogenity na mysich po dobu 105 tydntu(50, 200
a 800 mg/kg/den) a potkanech po dobu 116 tydnti (65, 250 a 1000 mg/kg/den) zadny tumorogenni po-
tencial.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol, makrogol-15-hydroxystearat, glycerol, draselna siil acesulfamu, xylitol, natrium-benzoat,
levomenthol, amonium-glycyrrhizat, bezvody ethanol, roztok hydroxidu sodného 0,001 mol/l, ¢iSténa
voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 1 mésic.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Zadné zvlastni podminky uchovavani. Neuchovavejte v chladni¢ce, chraiite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z jantarového skla, ddvkovaci mechanickd pumpicka, krabicka
Velikost baleni:

25 ml

13 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GMep Medical Technology GmbH, Koénigsallee 2b, 40212 Diisseldorf, Némecko
8. REGISTRACNI CIiSLO

52/130/04-C

9, DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace:16.6.2004

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.2.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.6.2021
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